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40 vuotta eurooppalaista lääkevalvontaa
P ä ä k i r j o i t u sHannes Wahlroos
YLIJOHTAJA, PROFESSORI
Lääkelaitos
Tammikuun 26. päivä 2005 on eurooppalaisen lääkeval-
vonnan merkkipaalu. Tuolloin tulee kuluneeksi 40 vuot-
ta ensimmäisen lääkevalvontadirektiivin antamisesta.
Neuvoston direktiivi 65/65/EEC julkaistiin Euroopan
Yhteisöjen virallisessa lehdessä 9.2.1965. 1
Tätä perusdirektiiviä voidaan pitää silloisen Euroo-
pan talousyhteisön (EEC) ja sen kuuden jäsenvaltion
reaktiona maailmanlaajuiselle talidomidikatastrofille.
Myös monien EEC:n ulkopuolisten maiden, esimerkiksi
Suomen, myyntilupamenettely sai alkunsa 1960-luvulla.
Jo tuolloin eurooppalaisen lääkevalvontajärjestelmän
vaihtoehtoina olivat keskitetty ja hajautettu lääkevalmis-
teiden myyntilupamenettely. Aluksi päädyttiin kuitenkin
vain harmonisoimaan kansallisia menettelytapoja ja tie-
teellisiä arviointikriteerejä.
Ensimmäistä lääkedirektiiviä perusteltiin sekä kan-
santerveyden turvaamisen että sisämarkkinoiden edistä-
misen näkökulmista – samat perusteet ovat yhä käytössä
uusimmassakin EU:n lääkelainsäädännössä. 40 vuotta
sitten säädetyt periaatteet ovat monilta osin edelleen kes-
keisiä pilareita EU:n lääkevalvonnassa. Ehkä tärkein niis-
tä on vaatimus siitä, että lääkevalmisteella tulee olla vi-
ranomaisten myöntämä myyntilupa ennen kuin valmis-
tetta voidaan ryhtyä markkinoimaan ja myymään. Toi-
nen olennainen periaate on se, että myyntilupaharkinnan
perusteina voivat olla ainoastaan lääkevalmisteen te-
hoon, turvallisuuteen ja laatuun liittyvät seikat.
Tärkeää oli 40 vuotta sitten kuten nykyäänkin, että
viranomaisilla on tarkoin säädetty aika, jonka kuluessa
myyntipäätös on tehtävä ja toisaalta se, ettei myyntilu-
paa voida peruuttaa kuin direktiivissä mainituin perus-
tein. Monissa maissa näiden periaatteiden sisällyttäminen
kansallisiin lainsäädäntöihin ja käytäntöihin kesti useita
vuosia. Suomessa ne toteutettiin ETA-sopimuksen yhtey-
dessä vuonna 1994.
Samalla kun EU on laajentunut vuosikymmenien ku-
luessa, sen lääkevalvonta ja -lainsäädäntö ovat syventy-
neet monin tavoin. Hyväksymis- ja valvontamenettelyt
ovat keskittyneet ja toisaalta jäsenvaltioiden yhteistyö on
tiivistynyt. Nykyinen EU:n lääkevalvonta kattaa monia
erityisiä lääkeryhmiä. Bioteknologiset lääkevalmisteet,
harvinaislääkkeet, perinteiset kasvilääkevalmisteet ja val-
misteilla oleva asetus lastenlääkkeistä ovat esimerkkejä
tästä. Myös eläinlääkkeet ovat olennainen osa lääkeval-
vontaa. 
Uuden innovatiivisen lääkkeen kehittämisen on ar-
vioitu maksavan noin 800 miljoonaa US dollaria. Kehit-
tämiskustannukset ovat nousseet eksponentiaalisesti sa-
malla kun lääkevalvonta on tehostunut ja sisämarkkinat
ovat edistyneet. Uusien merkittävien lääkekeksintöjen ai-
kaansaaminen on kuitenkin hidastunut niin Euroopassa
kuin Yhdysvalloissakin. Aiheellisesti onkin kysytty, voi-
taisiinko uuden lääkkeen kehittämiskustannuksia alentaa
ja puuttua lääkevalvontaviranomaisten tieteellistä tai
muuta näyttöä koskeviin myyntilupavaatimuksiin.2
On myös arveltu, että viranomaisilla olisi “ritualisti-
sia” vaatimuksia, joiden alkuperäisistä perusteista ei ke-
nelläkään ole enää kunnollista kuvaa. 
On selvää, että turhat ja perusteettomat lääkevalvon-
nan “rituaalit” – jos niitä on – pitää poistaa. Muuten
lääkevalvonnassa on syytä jatkaa mieluummin varovai-
sella kuin riskiä lisäävällä linjalla. Ihmiskunnan hyvin-
vointia lisäävät läpimurtokeksinnöt näyttävät kuitenkin
syntyvän kulloisistakin lääkevalvonnan vaatimuksista
riippumatta tai parhaassa tapauksessa niiden avulla.    
1 Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the ap-
proximation of provisions laid down by law, regulation or ad-
ministrative action relating to proprietary medicinal products.
OJ No 22, 9.2.1965. 
2 Rawlins MD: Cutting the cost of drug development? Nature




tiini, kabergoliini ja pergolidi ovat
torajyvä/ergotjohdannaisia, kun
taas kinagolidilla, pramipeksolilla
tai ropinirolilla ei ole ergotrunkoa.
Niiden kliininen käyttö perustuu








septoreihin, pramipeksolilla on lie-
vä vaikutus noradrenergisiin alfa2-
reseptoreihin ja ergotjohdannaiset
sitoutuvat myös noradrenergisiin




haitat liittyvät niiden dopaminergi-
siin vaikutuksiin, ilmenevät useim-
miten hoidon alussa tai ohimene-
västi annoksen suurentamisten jäl-
keen ja ovat pääosin samankaltai-
sia. Näitä ovat pahoinvointi, oksen-
telu, ortostaattinen hypotensio, hui-
maus, uneliaisuus, ja (yhdessä levo-
dopan kanssa) dyskinesia (2). Mui-
ta tavallisia haittoja ovat unetto-
muus, ummetus, mahakivut, näräs-
tys ja heikotus. Dopamiinin tavoin
vaikuttavat aineet voivat aiheuttaa
pitkäaikaiskäytössä myös sekavuut-
ta, hallusinaatioita tai paranoiaa
varsinkin kognitiivisesti heikenty-
neillä henkilöillä. Harvemmin ilme-
nee pelihimoa ja hyperseksuaali-
suutta, priapismia, rintojen pienene-
mistä ja hiusten lähtöä. Ergotjoh-
dannaisia käyttävillä henkilöillä voi
ilmetä myös päänsärkyä, nenän
tukkoisuutta ja Raynaud’n oireita.
Eri dopamiiniagonistien tehossa
ja siedettävyydessä ei näytä olevan
merkittäviä eroja, joskin keskinäisiä
vertailuja on tehty vain bromokrip-
tiiniin (3).
Seuraavaksi käsitellään joitakin
viime aikoina esillä olleita haittoja.
Vireystilan häiriöt
Erityisesti Parkinsonin tautia sairas-
tavilla potilailla on raportoitu do-
pamiiniagonistien käyttöön liitty-
neen päiväaikaista uneliaisuutta, li-
sääntynyttä torkahtelua ja äkillisiä
nukahtamisia (4, 5). Ongelmaan on
viime aikoina kiinnitetty erityistä
huomiota, kun vuonna 1999 rapor-
toitiin muutaman potilaan nukahta-
neen äkillisesti ajaessaan autoa. 
Eri tutkimuksissa (5) on uneliai-
suutta raportoitu 18,3–32,4 %:lla
pramipeksolia käyttäneistä potilais-
ta ja 8,8–13,7 %:lla lumelääkettä
saaneista potilaista. Uneliaisuus on
pramipeksolia käyttäneiden ryh-
mässä ollut yleisempi kuin levodo-
pa-ryhmässä (17,3 %) (6). Ropini-
rolihoidon yhteydessä uneliaisuutta
ilmeni 36,2 %:lla ja lumelääkeryh-
mässä 4,8 %:lla potilaista (7). Une-
liaisuutta ilmeni eniten lääkeannos-
ta suurennettaessa sekä suuremmil-
la päivittäisillä annoksilla.
Vaikkakin uudemmat ei-torajy-
värakenteiset agonistit ovat olleet
enemmän esillä, niin ongelma on
samantapainen myös muilla agonis-
teilla (8, 9), eikä kovin merkittäviä
eroja eri lääkkeiden välillä ilmeises-
ti ole.
Äkillinen pakonomainen nukah-
taminen (sleep attack) määriteltynä
siten, että kyseessä on nukahtami-
nen, joka tapahtuu joko varoitta-
matta tai niin nopeasti, ettei henki-
lö ehdi tähän asianmukaisesti rea-
goida, vaikuttaa olevan harvinai-
sempi kuin vastustamaton nukahta-
misen tarve, mihin henkilö kykenee
asianmukaisesti reagoimaan. Hob-
son työtovereineen (10) raportoi
420 potilaan joukosta äkillisiä nu-
kahtamisia autoa ajaessa 16 poti-
laalla (3,8 %), joista kolmella (0,7
%) varoittamatta. Prosenttiluvut
lienevät suuntaa antavia korreloi-
den todennäköisesti myös seuranta-
ajan pituuteen. Jos äkillisiä nukah-
tamisia tapahtuu, niin potilaan on
oltava ajamatta autoa. Asiasta on
myös varoitettava, kun hoitoa aloi-
tetaan.
Heikki Teräväinen
PROF., NEUROLOGIAN JA NEUROLOGIAN SUPPEAN ERIKOISALAN GERIATRIAN ERIKOISLÄÄKÄRI
Seppo Kaakkola
DOS., NEUROLOGIAN JA KLIINISEN FARMAKOLOGIAN ERIKOISLÄÄKÄRI
Neurologian klinikka, HYKS
Neurologeja huolestuttaa yleismaailmallisesti dopamiinireseptoriagonistien turvallisuus, kun 
aiemmin tuntemattomia ja mahdollisesti vaarallisia haittavaikutuksia on kuvattu jo vuosia 
käytössä olleilla lääkkeillä (1). Näitä dopamiiniagonisteja käytetään Parkinsonin taudin, levot-




votus”) on kaikkien dopamiiniago-
nistien käyttöön liittyvä yleinen on-
gelma, joka monella on johtanut
mm. sydänperäisten syiden tutkimi-
seen. Saattaa olla, että uusimmista
agonisteista ropiniroli aiheuttaa sitä
jonkun verran vähemmän (11). On-
gelman perusbiologiaa ei tunneta,






män tapainen tila voi syntyä erityi-
sesti, jos lääkitys lopetetaan äkilli-
sesti. Tämän harvinaisen ongelman
oireita ovat kuume, lihasjäykkyys,
tajunnan häiriintyminen ja erilaiset
autonomisen hermoston häiriöt (ta-
kykardia, hikoilu, verenpaineen





kabergoliini ja pergolidi) on tiedetty
jo kauan aiheuttavan keuhkopussin
tulehdusmuutoksia (pleuriitti) sekä
sidekudosmuodostusta (fibroosia)
keuhkoihin, sydänpussiin ja retrope-
ritoneaalisti (13, 14). Lääkkeen lo-
pettamisen jälkeen pleuraneste pois-
tuu, mutta fibroosi voi johtaa hen-
gitysfunktion alenemaan. 
Lääkkeiden tuoteselosteet anta-
vat ymmärtää ongelman olevan ver-
raten harvinaisen, ja haittavaikutus-
rekisterin mukaan esiintymistiheys
pergolidilla on noin 1 % lääkkeen
käyttöön suhteutettuna (13). Vuosi-
na 1982–1995 HUSin neurologian
poliklinikalla pitkäaikaishoidossa
olleesta 185:sta pääosin bromokrip-
tiiniä tai pergolidia käyttäneestä
Parkinson-potilaasta pleuriitti todet-
tiin 33 henkilöllä keskimäärin 6
vuoden hoidon aikana (15). Poti-
laista neljä käytti kokeellista ergot-
agonistia. Ongelma vaikuttaa siis
olevan selvästi yleisempi kuin hait-
tavaikutusrekisteri näyttää, ja varo-
vaisesti arvioiden riski pitkäaikais-
hoidossa saattaa olla yli 10 %:n
luokkaa. On mahdollista, että suo-
malaiset ovat erityisen herkkiä; oli-
han haitan ensikuvauskin vuonna
1981 Suomesta (16). 
Sidekudoshaittoja on kuvattu
myös potilailla, jotka ovat saaneet
ergotagonistia prolaktiinin estoon
(17) tai levottomien jalkojen hoi-
toon (18). Näissä haittoja on rapor-
toitu harvemmin, mikä voi viitata
siihen, että ongelma on annosriip-
puvainen.
Ei-ergotagonisteihin fibroosion-
gelmaa ei odoteta liittyvän. Jo aiem-
min ergotpleuriittiin sairastuneita
Parkinson-potilaita (N=11) on hoi-
dettu (15) ongelmitta ei-ergotago-
nistilla (kinagolidi) keskimäärin 620
päivää, jonka jälkeen hoitoa jatket-
tiin pramipeksolilla sen tultua saa-
taville syksyllä 1998. Ilmiötä ei ole
todennettu pramipeksolin eikä ropi-
nirolin käytön yhteydessä lukuun
ottamatta yksittäistapauksia, joissa
syy-yhteys on ollut epäselvä.
Sydänläpän muutokset 
Aivan viimeaikoina on julkaistu
pergolidi- ja kabergoliinihoitoihin
liittyneen Parkinson-potilailla sy-
dänläppien muutoksia, jotka ovat
johtaneet osalla potilaita kuolemaan
(19-21). Vastikään on julkaistu sel-
vitys (22), jonka mukaan ongelma
saattaa olla jopa huomattavan ylei-
nen. Baseman työtovereineen (22)
kirjoitti kirjeen tuntemilleen pergoli-
dia käyttäville potilaille kehottaen
heitä sydäntutkimukseen. Kirjeen
saajista 46 teki niin, ja tutkijat ra-
portoivat, että 89 %:lla potilaista
oli jonkinasteinen läppävuoto. Kes-
kieurooppalaisilla potilailla läppävi-
kojen ilmaantuvuus on ollut USA:ta
vähäisempi, kuitenkin 33 %:lla po-
tilaista (23). Kun vastaavia muutok-
sia on raportoitu myös migreenin
hoidossa käytetyillä ergotjohdannai-
silla (24) sekä bromokriptiinillä
(25), voi olettaa, että kyseessä on
kaikille torajyväjohdoksille ominai-
nen haittavaikutusriski, josta kolle-
gakunnan on hyvä olla tietoinen.
Aika näyttänee, kuinka laajasta on-
gelmasta todella on kyse. 
Ergotpleuriitissa potilailla ei ole
kuumetta, CRP ja lasko ovat kohol-
la, mutta ei ole leukosytoosia. Kir-
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Ropiniroli on dopamiiniagonistien
ryhmään kuuluva lääkeaine, joka on
tarkoitettu Parkinsonin taudin oi-
reenmukaiseen hoitoon. Sitä voidaan
käyttää ainoana lääkkeenä levodo-
pan käyttöönoton lykkäämiseksi
taudin varhaisvaiheessa tai yhdistel-
mähoitona levodopan kanssa sairau-
den siinä vaiheessa, jossa levodopan
vaikutus on alkanut heiketä. 
Parkinsonin taudin hoitoon on
Suomessa käytettävissä kolme ergot-
johdoksista dopamiiniagonistia (bro-
mokriptiini, kabergoliini ja pergolidi)
sekä pramipeksoli, joka kuten ropi-
nirolikin, ei ole rakenteeltaan ergot-
johdos. Rakenne-erolla voi olla mer-
kitystä mm. reseptorispesifisyydessä
ja haittavaikutuksissa. Ropiniroli on
ollut markkinoilla monissa Euroo-
pan maissa ja Yhdysvalloissa jo usei-
ta vuosia, joten siitä on jo varsin laa-
ja kokemus Parkinsonin taudissa.
Ropinirolihoito aloitetaan annok-
sella 0,25 mg kolmasti vuorokaudes-
sa ja annosta suurennetaan vähitellen
viikon välein tehon ja siedettävyyden
mukaan. Keskimääräinen hoitoannos
vaihtelee 3 mg:n ja 9 mg:n vuoro-
kausiannoksen välillä. Korkein suosi-
teltu hoitoannos on 24 mg/vrk.
Farmakologia
On hyvin tunnettua, että Parkinsonin
taudissa tapahtuu dopamiiniratojen
vähittäinen rappeutuminen, josta
seuraa dopamiinin puutos striatumis-
sa. Tätä puutosta voidaan korjata le-
vodopalla, joka muuntuu aivoissa
dopamiiniksi, tai dopamiiniagonis-
teilla, jotka stimuloivat suoraan ai-
vojen dopamiinireseptoreita. Dopa-
miinireseptorit voidaan jakaa kah-
teen päätyyppiin, D1- ja D2-tyypin
reseptorit. D1-tyypin reseptoreissa
on kaksi alamuotoa (D1 ja D5) ja
D2-tyypin reseptoreissa tunnetaan
kolme alamuotoa (D2, D3, D4). 
D2- ja D3-alatyyppiä on näistä eni-
ten striatumin alueella. Toistaiseksi ei
kuitenkaan tarkalleen tiedetä eri ala-
tyyppien merkitystä Parkinsonin tau-
dissa.
Ropiniroli on in vitro spesifinen
D2-reseptorityypin agonisti (1). Se
stimuloi ennen kaikkea D2- ja D3-
alatyyppejä. Sillä ei ole merkittävää
vaikutusta D1-reseptoriin eikä myös-
kään noradrenergisiin alfa- tai beeta-
reseptoreihin, GABAergisiin, koliner-
gisiin tai serotonergisiin reseptorei-
hin. Reseptorin sitoutumisprofiilil-
taan pramipeksoli ja ropiniroli muis-
tuttavat toisiaan.
Ropinirolin farmakokinetiikkaa
on tutkittu sekä terveillä henkilöillä
että Parkinsonin tautia sairastavilla
potilailla (2). Ropiniroli imeytyy no-
peasti ja sen hyötyosuus on noin 50
%. Ruoka hidastaa jonkin verran
imeytymistä, mutta ei vaikuta mer-
kittävästi kokonaisimeytymiseen.
Onkin suositeltavaa ainakin hoidon
alkuvaiheessa nauttia ropiniroli ruu-
an kanssa haittavaikutusten, kuten
pahoinvoinnin ja oksentelun, välttä-
miseksi. Ropiniroli on hyvin lipofiili-
nen lääkeaine ja sillä on suuri ja-
kaantumistilavuus, keskimäärin 7
l/kg. Sen eliminaation puoliintumis-
aika on noin 6 tuntia. Ropiniroli si-
toutuu vähäisesti plasman proteiinei-
hin (10–40 %), eikä sillä ole odotet-
tavissa tätä kautta haitallisia yhteis-
vaikutuksia. Ropiniroli metaboloi-
tuu CYP 1A2-isoentsyymin kautta.
Tätä entsyymimuotoa käyttävät mel-
ko harvat lääkeaineet, mutta mm.
eräät fluorokinolonit (siprofloksasii-
ni, norfloksasiini), meksiletiini sekä
masennuslääke fluvoksamiini voivat
inhiboida tätä entsyymiä, ja interak-
tiot niiden kanssa ovat siten mahdol-
lisia. Ropinirolin ja CYP 1A2:n
kautta metaboloituvan teofylliinin
välillä ei ole havaittu interaktioita
Parkinson-potilailla. Tupakointi voi
indusoida CYP 1A2-entsyymiä, mut-
ta ei tiedetä, vaikuttaako tämä ropi-
nirolin farmakokinetiikkaan. Ropini-
roli erittyy virtsaan pääosin metabo-
liitteina. Munuaisten vajaatoiminta
ei merkittävästi vaikuta ropinirolin
kinetiikkaan, mutta maksan vajaa-
toiminnassa ropinirolia on käytettä-
vä varoen. Levodopan ja ropinirolin
välillä ei ole havaittu merkittäviä ki-
neettisiä interaktioita.
Teho
Ropinirolista on julkaistu viiden
vuoden kontrolloitu seurantatutki-
mus varhaisvaiheen Parkinsonin tau-
tia sairastavilla potilailla (3). Tutki-
muksessa potilaat saivat joko ropini-
rolia tai levodopaa kaksoissokeasti
hoidon alusta lähtien. Oireiden vaa-
tiessa heille oli mahdollista lisätä
avoimesti levodopaa. Tämän ja mui-
den pienempien tutkimusten perus-
teella on osoitettu, että ropiniroli vii-
västyttää levodopaan liittyvien moto-
risten komplikaatioiden, kuten dys-
kinesioiden ja “wearing off”-ilmiön
ilmaantumista. Esimerkiksi dyskine-
sioita oli viiden vuoden kohdalla 20
%:lla potilaista ropiniroliryhmässä ja
45 %:lla levodoparyhmässä. Varhais-
vaiheen potilailla ropinirolin on osoi-
tettu merkittävästi vähentävän poti-
laiden oireita, kuten vapinaa, jäyk-
kyyttä ja hitautta. Ropinirolin oireita
korjaava teho oli joko samaa luok-
kaa tai vähän parempi kuin bromo-
kriptiinillä kolmen vuoden vertaile-
U u t t a  l ä ä k k e i s t ä
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vassa tutkimuksessa (4). Oireita kor-
jaava teho on kuitenkin jäänyt levo-
dopaa heikommaksi, kuten muilla-
kin agonisteilla. Kuitenkin viiden
vuoden kuluttuakin 34 % potilaista
selviytyi ilman levodopaa. 
Kahden vuoden sokkoutetussa
fluorodopa-PET-tutkimuksessa to-
dettiin, että fluorodopan otto dopa-
miinisoluihin säilyi paremmalla ta-
solla ropinirolipotilailla kuin poti-
lailla, jotka saivat levodopaa (5).
Tutkijoiden tulkinta oli, että tämä
voisi merkitä hidastunutta dopa-
miinisolujen tuhoutumista ropiniro-
lihoidossa, mutta myös toisenlaisia
tulkintoja on esitetty. Samantapai-
nen tulos on saatu myös pramipek-
solilla käytettäessä beeta-CIT-
SPECT-tutkimusta (6). Kaiken kaik-
kiaan agonisteilla saatujen PET- tai
SPECT-tulosten kliininen merkitys
on toistaiseksi avoin.
Pidemmälle edenneen taudin hoi-
dossa ropinirolin lisäys levodopahoi-
toon vähensi huonoa aikaa (OFF-ai-
kaa) ja myös levodopan annosta voi-
tiin pienentää (7). Toisaalta dyskine-





katsottiin näytön olevan epävarma
johtuen tutkimusten liian pienestä ti-
lastollisesta voimasta (9). Vertailevia
tutkimuksia muihin agonisteihin on
suoritettu vähän, mutta Cochrane-
katsauksen perusteella ropinirolin ja




dopaminergisistä lääkkeistä, on hyö-
tyä myös levottomien jalkojen hoi-
dossa (11). Tämä ei kuitenkaan tois-




paisten haittojen riski kuin muihin-
kin dopamiiniagonisteihin (8, 12-
14). Tavallisimmat haittatuntemuk-
set hoidon alussa ovat pahoinvointi,
joskus oksentelu, närästys, mahavai-
vat ja huimaus. Näitä haittoja voi-
daan välttää aloittamalla hoito an-
nosta hitaasti nostaen. Ropinirolin,
kuten muidenkin agonistien, käyt-
töön on liittynyt uneliaisuutta ja jo-
pa nukahtamistaipumusta. Uneliai-
suutta on kaksoissokeissa kokeissa
raportoitu noin 36 %:lla ropinirolia
käyttävistä potilaista ja 5 %:lla lu-
metta käyttävistä. Potilaalle on ker-
rottava näistä haitoista, eikä hän sai-
si ajaa autoa, mikäli hän kokee täl-
laisia haittoja. Annoksen pienentä-
minen saattaa auttaa, mutta joskus
lääkitys joudutaan väsyttävän vaiku-
tuksen vuoksi lopettamaan koko-
naan. Varhaisvaiheen potilaista 24
% ropiniroliryhmässä keskeytti hait-
tatuntemusten vuoksi, kun vastaava
luku oli 13 % lumeryhmässä.
Pidempiaikaisessa käytössä ja
osin annosriippuvaisesti ropiniroli
voi aiheuttaa ortostatismia, synko-
peekohtauksia, hallusinaatioita, se-
kavuutta ja alaraajojen turvotusta,
joskus myös libidon lisääntymistä.
Dementia ja korkea ikä altistavat
hallusinaatioille ja muille keskusher-
mostohaitoille. Levodopan kanssa
käytettynä ropiniroli voi lisästä pak-
koliikkeitä eli dyskinesioita. Sen si-
jaan ropinirolihoitoon ei näytä liitty-
vän pleuriitteja tai sydämen läppä-
muutoksia toisin kuin ergotjohdos-
ten käyttöön (ks. s. 4).
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Ropiniroli on dopamiiniagonistien ryhmään kuuluva ei-ergotjohdos, joka on hy-
väksytty käytettäväksi Parkinsonin taudissa ensisijaishoitona ainoana lääkkeenä
levodopan käyttöönoton lykkäämiseksi ja yhdistelmähoitona levodopan kanssa,
kun tauti on edennyt vaiheeseen, jossa levodopan vaikutus heikkenee tai muut-
tuu satunnaiseksi ja hoitovaikutus vaihtelee (“end of dose” tai “on-off” tyyp-
pistä vaihtelua). Varhaisvaiheen potilailla tutkimuksissa ropinirolia on verrattu
levodopaan tai bromokriptiiniin. Sen on osoitettu viivästyttävän merkittävästi
levodopahoitoon liittyvien motoristen komplikaatioiden syntyä. Oireita korjaa-
valta teholtaan se on ollut levodopaa huonompi, kuten muutkin agonistit, mut-
ta bromokriptiinin verrattaessa ainakin samantehoinen. Myöhemmän vaiheen
potilailla se on vähentänyt off-vaiheiden pituutta ja tarvittavaa levodopa-annos-
ta. Sen haitat ovat verrattavissa muihin agonisteihin, mutta ei-ergot-johdannai-






U u t t a  l ä ä k k e i s t ä
Nenään tiputettavia ja sumutettavia
glukokortikoideja on jo kauan käy-
tetty allergisen nuhan hoitoon. Bek-
lometasonidipropionaattia on tähän
käyttöön saatavissa myös ilman lää-
kemääräystä. Lääkelaitos on
21.9.2004 hyväksynyt myös kaksi
flutikasonia sisältävää nenäsumute-
valmistetta 60 annoksen pakkauk-
sessa käytettäväksi itsehoidossa ai-
kuisten kausiluonteisen allergisen
nuhan ehkäisyyn ja hoitoon.
Flutikasoni on voimakas gluko-
kortikoidi. Siksi flutikasonin annos
vuorokautta kohti on allergisen nu-
han hoidossa puolet pienempi kuin
beklometasonidipropionaatin. 50:n
mikrogramman vahvuista flutikaso-
ninenäsumutetta otetaan 2 sumutus-
ta kumpaankin sieraimeen kerran
vuorokaudessa, mieluiten aamuisin
(kokonaisannos 200 mikrogram-
maa/vrk). Kun oireet saadaan hallin-
taan, annosta on vähennettävä yh-
teen sumutukseen kumpaankin sie-
raimeen kerran vuorokaudessa (100
mikrogrammaa/vrk). 
Nenään sumutettu tai tiputettu
flutikasoni ei juuri imeydy veren-
kiertoon; systeeminen hyötyosuus on
1–2 prosenttia. Vastaavasti systeemi-
set haitat, kuten kortisolin erityksen
lamautuminen ja lapsen kasvun hi-
dastuminen, eivät ole todennäköisiä.
Pitkään jatkuvassa käytössä suurilla
annoksilla niitä voi kuitenkin tulla.
Siksi itsehoitokäyttö rajoitetaan jak-
sottaiseksi, eli vain kausittain ilme-
nevän allergisen nuhan hoitoon.
Kasvavien lasten osalta on tarpeen,
että lääkäri ohjaa ja seuraa flutika-
sonin käyttöä. 
Flutikasonin intranasaalisen käy-
tön on kestettävä muutamia päivä
ennen kuin saadaan käsitys, onko
hoidosta apua. Virusnuhaan flutika-
sonia ei kannata aloittaakaan, koska
glukokortikoidista ei tule helpotusta
nuhakuumeen aiheuttamaan aivaste-
luun, nenän tukkoisuuteen eikä mui-
hin oireisiin. 
Bakteerien aiheuttamassa nenän
sivuonteloiden tulehduksessa on pie-
ni mahdollisuus, että glukokortikoi-
di hidastaa paranemista heikentä-
mällä vastustuskykyä. Siksi nyrkki-
sääntönä voi pitää, että flutikasoni-
sumutetta ei käytetä kuumeisessa
nuhassa. Jos hoidettaessa kausiluon-
teista allergista nuhaa flutikasonia
sisältävällä nenäsumutteella nousee
kuume tai tilanne pahenee, tulee ot-
taa yhteys lääkäriin. 
Flixonase 50 mikrog/annos nenä-
sumute (GlaxoSmithKline) on saata-
vana 60 annoksen pakkauksessa it-
sehoitoon keväällä 2005. 
Flutikasoni allergisen nuhan itsehoitoon
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Sydämen QT-johtumisajan pidentyminen ja 
lääkkeet
Pidentyneen QT-ajan oireyhtymästä
tunnetaan sekä periytyvä sekä han-
kittu muoto. Periytyvälle muodolle
tunnetaan tällä hetkellä seitsemän
eri altistavaa geeniä, joista kuusi
liittyy sydänlihaksen ionikanaviin.
Periytyvän muodon yleisyydeksi on
arvioitu alle 1/10 000. Periytyvistä
muodoista mielenkiinto on kohdis-
tunut erityisesti kromosomissa 7 si-
jaitsevan HERG-geenin koodaa-
maan kaliumkanavaan (IKr), jolla
on keskeinen rooli sydämen nor-
maalissa sähköisessä toiminnassa.
HERG-geenin koodaama kaliumka-
nava vastaa osaltaan sydämen säh-
köisen toiminnan palautumisesta le-
povaiheeseen ennen seuraavaa sy-
dänlihaksen sähköistä aktivoitumis-
prosessia. Sen toiminnan häiriö pi-
dentää tätä lepovaiheeseen palautu-
mista, minkä on ajateltu olevan
olennainen osa sydänlihaksen kään-









sesti lääkkeiden aiheuttamaa QT-
ajan pidentymistä, esimerkkeinä
mainittakoon allergialääkkeiden as-
temitsolin ja terfenadiinin vaikutuk-
set. 
Vaikka useita QT-aikaan vaikut-
tavista lääkkeistä käytetään kausi-
luontoisesti, saattavat hoitojaksot
venyä yllättävänkin pitkiksi. Lääke,




käytetty sisapridi. Koska eri lääkkei-
den vaikutukset QT-aikaan ovat
huonosti ennakoitavissa, on euroop-
palaisessa lääkevalvonnassa kiinni-
tetty huomiota tähän seikkaan, ja
jatkossa lääkkeiden vaikutusten do-




lääkkeiden yhteiskäyttö, sillä lää-
keaine, joka ei vaikuta QT-aikaan
sellaisenaan, saattaa vaikuttaa sii-
hen yhteiskäytössä toisen lääkeval-
misteen kanssa esimerkiksi farma-
kokinettisten interaktioiden kautta. 
Lääkeaineisiin, joiden on todettu
vaikuttavan QT-aikaan, kuuluvat
mm. eräät rytmihäiriölääkkeet, anti-
histamiineista terfenadiini ja aste-





1981–2004 tehty kaikkiaan 58 il-
moitusta QT-ajan pidentymisestä
lääkeaineiden käytön yhteydessä. Il-
moituksista 13:ssa oli raportoitu
kääntyvien kärkien kammiotakykar-
dia, 12:ssa kammiovärinä, neljässä
sydänpysähdys sekä yhdessä poti-
laan menehtyminen.
Useimmin raportoidut lääkeaine-
ryhmät ovat olleet rytmihäiriölääk-
keet, psykoosilääkkeet, masennus-
lääkkeet sekä allergialääkkeet (tau-
lukko). 
Mm. tihentyneeseen virtsaamis-
tarpeeseen käytetty terodiliini on sit-
temmin poistunut käytöstä. Lisäksi







H a i t t a v a i k u t u k s i s t a
Yleisimmin i lmoitettuja yksit-
täis iä  lääkeaineita




Venlafaksiini   5 
Terodiliini 4
Tioridatsiini 4 **
*  kolmessa ilmoituksessa myös muita
epäiltyjä lääkkeitä
** kahdessa ilmoituksessa myös muita
epäiltyjä lääkkeitä
Normaalisti sydämen aktiopotentiaali kestää 200–300 millisekuntia. Koska se korjataan sydämen
syketaajuuden mukaan (QTc), tässä lyhyessä katsauksessa käytetään yksinkertaisuuden vuoksi
QT-aikaa ja QTc-aikaa toistensa synonyymeina. QT-ajan pidentyminen yli 440–460 millisekunnin
voi aiheuttaa kammiovärinän, joka hoitamattomana aiheuttaa äkkikuoleman noin 20–25 %:lla
potilaista. Kammiovärinää ennakoi EKG-käyrässä kääntyvien kärkien tiheälyöntisyys eli torsades
de pointes -kammiotakykardia.
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terfenadiinin ja itrakonatsolin epäil-
ty interaktio sekä yhdessä ilmoituk-
sessa tioridatsiinin sekä eturauhasen
liikakasvun oireiden hoitoon käyte-
tyn tamsulosiinin interaktio. Sisapri-
dista ilmoituksia oli kaksi ja antihis-
tamiinivalmisteista setiritsiinistä
kaksi sekä ebastiinista yksi yhteis-
käytössä doksepiinin kanssa. Lääk-
keiden ATC-luokituksen perusteella
jaettuna useimmin epäiltyjä lääkeai-
neryhmiä olivat psykoosilääkkeet
(21 ilmoitusta), masennuslääkkeet
(11 ilmoitusta) sekä sotaloli (6 il-
moitusta).
Monia lääkeaineita on poistettu
markkinoilta rytmihäiriöriskien
vuoksi. Samalla kuitenkin HERG-
geenin, QT-ajan pidentymisen sekä
kääntyvien kärkien kammiotakykar-
dian välillä vallitsee kompleksinen
suhde, sillä syy-seuraussuhteiden ar-
vioiminen ja ennakoiminen on käy-
tännössä hankalaa, ellei mahdoton-
ta. Vaikka assosiaatio HERG-gee-
nin, sen koodaamaan kaliumkana-
van sekä QT-ajan pidentymisen osal-
ta onkin olemassa, niin ehdottomat
todisteet näiden kolmen tekijän liit-
tymisestä toisiinsa puuttuvat toistai-
seksi. Selvää kuitenkin on, että lää-
keturvatoiminnan kannalta lääkeai-
neiden vaikutukset vakavien rytmi-
häiriöiden riskin osalta asettavat
suuria haasteita lääkevalvonnalle,
etenkin ennakoivaa toimintaa ajatel-
len. Esimerkkinä siitä, miten lää-
keaineita on pyritty luokittelemaan
niiden aiheuttaman QT-ajan piden-
tymisen mahdollisuuden perusteella
tämän artikkelin kirjallisuuslähteissä
on mainittu Arizonan yliopiston In-
ternet-sivuston käyttämä luokitus.
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Lääkäreitä ja hammaslääkäreitä kehotetaan ilmoittamaan Lääkelaitokselle
kaikki toteamansa tai epäilemänsä lääkkeiden käyttöön liittyneet haitta-
vaikutukset, erityisesti seuraavissa tapauksissa:
• kun lääkkeen käytön epäillään tai todetaan aiheuttaneen vakavan hait-
tavaikutuksen. Sellaisia ovat 
- kuolemaan johtaneet,
- henkeä uhanneet,
- sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista vaatineet,
- jatkuvaan tai merkittävään toimintaesteisyyteen tai -kyvyttö-
myyteen johtaneet haittavaikutukset sekä
- synnynnäiset anomaliat/epämuodostumat
• kun lääkkeen käytön epäillään tai todetaan aiheuttaneen haitallisen yh-
teisvaikutuksen toisen lääkkeen kanssa
• kun haittavaikutus on odottamaton (poikkeaa laadultaan tai voimak-
kuudeltaan lääkkeen valmisteyhteenvedossa mainituista)
• kun haittavaikutus on uuden, vähemmän kuin kaksi vuotta markkinoilla
olleen lääkkeen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi epäilty
• kun haittavaikutuksen ilmaantumistiheys näyttää ilmoittajan mielestä li-
sääntyvän 
Haittavaikutuksista ilmoitetaan käyttäen lomaketta (720s), jota saa mak-
sutta postituskuorineen Edita Oy:stä, PL 800, 00043 Edita, puh. (020)
45005. Täytetty lomake mahdollisine liitteineen lähetetään osoitteella
Lääkelaitos, Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00301 Helsinki. 
Ensi vuonna haittavaikutusilmoituksen voi tehdä myös sähköisesti,
www.nam.fi/. 
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rien lyhenemisestä. Toisaalta joka-
talvisten virusten aiheuttamien epi-
demioiden voimakkuuden vaihtelu
näkyy välittömästi myös mikrobi-
lääkkeiden käytössä (1). Siksi mik-




lyysi on meneillään, ja niiden val-
mistumisen myötä saadaan lisää yk-
sityiskohtaista tietoa mikrobilääk-
keiden indikaatiokohtaisesta käytös-
tä Suomessa. Jo nyt tiedetään, että
käytön vähenemistä ei ole tapahtu-
nut äkillisen keuhkoputkitulehduk-
sen hoidossa (2). Edelleenkin äkillis-
tä keuhkoputkitulehdusta hoidetaan
turhan usein mikrobilääkkeillä,
vaikka kyseessä on virustauti. Toi-
saalta virtsatieinfektioiden hoidossa
hoitosuositukset erityisesti lääkeva-
linnan osalta ovat toteutuneet hyvin
(3).
Penisilliinit
Suomen lääketilaston mukaan mik-
robilääkkeiden käytön kirjossa
(www.nam.fi/laaketieto/) on tapah-
tunut merkittäviä muutoksia 1980-
ja 1990-luvuilla. V-penisilliinin
käyttö on puolittunut kuluneen run-
saan 10 viime vuoden aikana (kuva
1). Sen käyttö lienee korvautunut
pääosin amoksisilliinilla. Tämä on
ollut Käypä hoito -suositusten hen-
gen mukaista, sillä erityisesti väli-
korvatulehduksen ja poskiontelotu-
lehduksen hoitosuosituksissa amok-
sisilliini on nostettu penisilliinin rin-
nalle ensisijaislääkkeeksi (www.duo-
decim.fi – Käypä hoito). Amoksisil-
liinin vaivattomampi käyttö erityi-
sesti lasten infektioita hoidettaessa





Mikrobiekologian ja tulehdustautien osasto
Kansanterveyslaitos
Tehostetun seurannan kohteena makrolidit ja
fluorokinolonit
Mikrobilääkkeiden käyttö avohoidossa on kuluneen runsaan 10 vuoden aikana laskenut kymmen-
kunta prosenttia. Vaikka kokonaiskehitys on ollut positiivista, käytämme silti edelleen muita poh-
joismaita enemmän mikrobilääkkeitä. Erityisesti huomiota tulisi kiinnittää hoitosuositusten mu-
kaiseen mikrobilääkkeiden valintaan sekä kuurien pituuteen. Makrolidien ja fluorokinolonien
käyttö ja resistenssitilanteen seuranta ovat erityisen seurannan kohteena. 
Kuva 1.  Yleisimpien mikrobi lääkkeiden kokonaiskulutus lääkeryhmittäin Suomessa 1990–2003
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Viime vuosina on ollut nähtävis-
sä myös amoksisilliini-klavulaani-
happovalmisteiden käytön lisäänty-
minen. Hoitosuosituksissa tämä lää-
keyhdistelmä on kuitenkin asetettu
selvästi toissijaiseksi lääkkeeksi.
Käytön lisääntyminen johtunee sii-
tä, että lääkärit ajattelevat hengitys-
tieinfektion olevan useammin beeta-
laktamaasia tuottavien bakteerien
aiheuttama. Haemophilus influen-
zae ja Moraxella catarrhalis -bak-
teerien beetalaktamaasin tuotto ei
kuitenkaan ole lisääntynyt kuluneen
seitsemän vuoden aikana vaan pi-
kemminkin vähentynyt (www.ktl.fi/
extras/fire). Pneumokokkiin sen te-
ho on samanlainen kuin amoksisil-
liininkin. Siksi amoksisilliini-klavu-
laanihapon käytön kasvulle on vai-
kea löytää perusteita. 
Kefalosporiinit
Kefalosporiinineja käytetään Suo-
messa varsin paljon verrattuna mui-
hin Euroopan maihin (http://www.
ua. ac.be/main.asp?c=*ESAC).
Käyttö Suomessa on kuitenkin pro-
fiililtaan täysin erilaista muihin Eu-
roopan maihin verrattuna. Meillä
käytetään pääasiassa ensimmäisen
polven kefalosporiineja, ja käyttö
keskittyy ihoinfektioihin ja hengi-
tystieinfektioihin. Ihoinfektioiden
hoito ensimmäisen polven kefalo-
sporiineilla on pitkälti Käypä hoito 
-suositusten mukaista. Sen sijaan
hengitystieinfektioiden hoidossa en-
simmäisen polven kefalosporiineilla
ei ole ensisijaisia indikaatioita. Nii-
den teho pneumokokkiin ei ole
amoksisilliinia tai V-penisilliiniä pa-
rempi ja teho hemofilukseen on
amoksisilliinia huonompi. Nielurisa-
tulehdusten hoidossa ensimmäisen
polven kefalosporiinit on usein nos-
tettu penisilliinin rinnalle ensisijai-
seksi lääkkeeksi. Toistaiseksi Käypä
hoito -suositukset määrittävät ne
vielä toissijaiseksi lääkevalinnaksi. 
Toisen ja kolmannen polven ke-
falosporiineja ei Suomessa juuri-
kaan käytetä avohoidossa. Tämä on
erinomainen asia. Niiden kliininen
teho avohoidon infektioita hoidetta-
essa ei ole parempi kuin hoitosuosi-
tusten määrittämien ensisijaislääk-
keiden. Näillä lääkkeillä on lisäksi
suun kautta otettuna runsaasti ma-
hasuolikanavan haittavaikutuksia.
Näiden lääkkeiden käytön välttämi-
nen on myös hidastanut bakteerien
resistenssin kehittymistä. 
Sulfonamidit ja trimetopriimi
Pelkkää sulfaa sisältävät valmisteet
poistuivat Suomen markkinoilta vä-
hin äänin 1990-luvun puolivälin tie-
noilla. Näin loppui ensimmäisen ih-
misen kehittämän mikrobilääkkeen
taival itsenäisesti käytettynä valmis-
teena. Myös sulfa-trimetopriimiyh-
distelmän käyttö on vähäistä. Pelko
sulfonamidien vakavista haittavai-
kutuksista ja resistenssin kehittymi-
nen ovat tärkeimmät syyt niiden
käytön vähenemiseen. Sulfa-trime-
topriimi on kuitenkin edelleen var-
teenotettava toissijainen tai kolmas
vaihtoehto otiitin ja miksei sinuii-
tinkin hoidossa. Hengityspatogee-
nien herkkyystilannekin on jossain
määrin parempi kuin viisi vuotta
sitten. 
Trimetopriimi on säilyttänyt ase-
mansa virtsatieinfektioiden ensisi-
jaislääkkeenä (3). Virtsanäytteistä
eristetyn E. colin herkkyys trimeto-
priimille on sekin pikemminkin pa-
rantunut kuin heikentynyt. Trime-




min rinnalla myös tetrasykliinien
käyttö on vähentynyt viime vuosien
aikana. Tetrasykliinejä on perintei-
sesti käytetty hengitystieinfektioiden




herkkyys tetrasykliineille on kuiten-
kin edelleen hyvä vuosikymmeniä
jatkuneesta käytöstä huolimatta.
Siksi Käypä hoito -suosituksia päi-
vitettäessä voitaisiin tetrasykliinin
asemaa pohtia uudelleen erityisesti
aikuisten otiitin ja sinuiitin hoidos-
sa. Tämä vähentäisi paineita makro-
lidien ja muiden toissijaisten lääk-
keiden käyttöä kohtaan.
Makrolidit
Makrolidien käyttö lähes puoliintui
1992–1994 A-streptokokkibaktee-
rien makrolidiresistenssin lisäänty-
misen yhteydessä annettujen suosi-
tusten seurauksena (kuva 2). Tällä
hetkellä makrolidien käyttö on kui-
tenkin palaamassa lähes samalla ta-




nen kulutukseen (4, 5). Jotta pneu-
mokokkien resistenssin lisääntymi-
nen saataisiin pysäytetyksi, tulisi
makrolidien käytön pienentyä mer-
kittävästi pneumokokkien aiheutta-
mien infektioiden hoidossa. Tähän
pitäisi olla kaikki edellytykset, sillä
makrolidit ovat vain harvoin ensisi-




tenssin nousun myötä näiden lääk-
keiden teho pneumokokkeja vas-
taan on heikentynyt. Makrolidien
käyttöä ja bakteerien resistenssiti-
lanteen kehittymistä seurataan tule-
vina vuosina edelleen tiiviisti.
Kinoliinijohdokset
Fluorokinolonien käytön lisäänty-
minen johtuu sekä levofloksasiinin
että siprofloksasiinin käytön lisään-
tymisestä (kuva 3). Käytön kasvu ei
kuitenkaan ole jatkunut yhtä suure-





toissijainen lääkeryhmä ja sellaisena
ne ovat MIKSTRAn tulosten perus-
teella myös pysyneet (2). 
Vuoden 2003 lääketilaston mu-
kaan levofloksasiinista 43 % käytet-
tiin avohoidossa. Käyttöaiheista ei
ole toistaiseksi tarkempaa tutkimus-
ta. Levofloksasiini on kuitenkin
edelleen reservilääke hengitystiein-
fektioiden hoidossa eikä siihen tule
turvautua kuin erityistapauksissa. 
Fluorokinolonien käytön lisään-
tyminen näkyy jo eräillä alueilla
virtsateiden E. coli -bakteerien resis-
tenssin lisääntymisenä. Neisseria go-
norrhoeaen fluorokinoloniresistenssi
oli vuonna 2003 parinkymmenen
prosentin luokkaa. Kampylobaktee-
reista suuri osa on resistenttejä fluo-
rokinoloneille, ja salmonellankin
herkkyystilanne on heikkenemässä.
Muualla maailmassa saatujen koke-
musten mukaan fluorokinolonien
käytön lisääntyminen hengitystiein-
fektioiden hoidossa on näkynyt
myös pneumokokkien resistenssiti-
lanteessa. Siksi fluorokinolonien
käyttöä ja resistenssitilannetta seu-
rataan meilläkin tehostetusti. 
Yhteenveto
Mikrobilääkkeiden käytön muutok-
set heijastavat monin osin Käypä
hoito -suositusten henkeä. Positiivi-
sia muutoksia ovat amoksisilliinin
aseman vahvistuminen otiitin ja si-
nuiitin hoidossa sekä virtsatieinfek-
tioiden suositusten mukainen hoito-
käytäntö. 
Negatiivisia kehityssuuntia ovat
makrolidien käytön ja pneumokok-
kien makrolidiresistenssin lisäänty-
minen. Fluorokinolonien käyttö on
kuluneen kymmenen vuoden aikana
myös lisääntynyt yli kaksinkertai-
seksi ja niidenkin osalta resistenssi-
ongelmia on jo havaittavissa. 
Tetrasykliinien asemaa hengitys-
tieinfektioiden hoidossa voitaisiin
arvioida uudelleen erityisesti, kun
muiden hengitystieinfektioissa käy-
tettyjen lääkkeiden resistenssitilanne
on pikku hiljaa heikkenemässä. 
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Uusi painos sisältää lähes 2 000 mo-
nografiaa ja tekstiä, joista 41 on
täysin uusia. Merkittävin sisällölli-
nen muutos koskee vaikuttavien ai-
neiden epäpuhtauksia. Toimituksel-
listen muutosten tarkoituksena on
helpottaa farmakopean käyttöä. 
Viides painos on julkaistu paitsi
kirjana myös sähköisessä muodossa
CD-ROM-  ja internet-versioina.
Täydennysosien ilmestyessä sähköi-




painoksen kirjaversio on painatus-
teknisistä syistä julkaistu kaksiosai-
sena. Ensimmäinen osa sisältää ylei-
set asiat ts. esipuheen, johdannon,
tiedot farmakopean valmistelusta
vastuussa olevasta Euroopan farma-
kopeakomissiosta ja sen asiantunti-
ja- ja työryhmistä sekä yleiset tekstit
ja yleismonografiat. Lisäksi siinä on
julkaistu viisi uuden painoksen käyt-
töä helpottavaa luetteloa:
- viidenteen painokseen lisätyt uudet
tekstit (ml. monografiat ja yleiset
tekstit);
- uudistetut tekstit;
- korjatut tekstit, jotka on tarkoitet-
tu otettavaksi huomioon heti kun
5. painos on julkaistu;
- monografiat ja analyysimenetel-
mät, joiden nimi on 5. painoksessa
muuttunut;
- poistetut tekstit.
Toisessa osassa ovat yksittäiset
monografiat aakkosjärjestyksessä.
Muuten farmakopean viides painos
on toteutettu pääpiirteittäin edellisen
painoksen rakenteen mukaisesti.
Farmakopean aitouden varmista-
miseksi on ensimmäisen osan kansi-
lehdelle kiinnitetty aitoustodistus
(Certificate of Authenticity) viiva-
koodeineen ja hologrammeineen. 
Uuden painoksen käyttöä helpot-
taa myös se, että muutetut ja korja-
tut kohdat on merkitty sivun reu-
naan painetuin pystyviivoin. Vaaka-
viiva sivun reunassa merkitsee, että
osa tekstistä on poistettu. Puhtaasti
toimituksellisia korjauksia ei kuiten-
kaan ole merkitty. Ne korjatut mo-
nografiat ja tekstit, jotka on tarkoi-
tettu otettavaksi heti käyttöön, on
merkitty monografian nimen ylä-
puolella olevan versionumerosarjan
jälkeen sanalla corrected.
Epäpuhtauksien testausta ja 
terminologiaa koskevat 
muutokset
Merkittävin sisällöllinen uudistus 5.
painoksessa koskee vaikuttavien ai-
neiden orgaanisten epäpuhtauksien
testauksen periaatteita ja terminolo-
giaa. Ne on mahdollisuuksien mu-
kaan yhdenmukaistettu vastaavien
kansainvälisesti harmonisoitujen
ICH- ja VICH-ohjeiden kanssa. Far-
makopeaan on lisätty uusi yleinen
kappale 5.10. Control of impurities
in substances for pharmaceutical
use, jossa on kuvattu mm. epäpuh-
tauksien testauksen ja tulosten tul-
kintojen periaatteita.
Aineen laatuvaatimukset esite-
tään sitä koskevassa monografiassa,
mutta sen lisäksi tulee ottaa huomi-
oon yleismonografiassa Substances
for pharmaceutical use esitetyt vaati-
mukset ml. hyväksymiskriteerien pe-
rusteina käytettävät kynnysarvot
(raportointikynnys, identifiointikyn-
nys, kvalifiointikynnys). Tässä yh-
teydessä on syytä lukea myös ne oh-
jeet, jotka ovat  em. uudessa kappa-
leessa 5.10. Yksittäisten ainemono-
grafioiden lopussa oleva kappale
Impurities sisältää luettelon sellaisis-
ta orgaanisista epäpuhtauksista, jot-
ka voidaan tutkia monografiassa esi-
tetyin menetelmin. Luettelo pohjau-
tuu niihin tietoihin, jotka ovat olleet
käytettävissä silloin, kun monografia
on laadittu tai se on uudistettu. Jos
tutkittavasta aineesta erottuu kuiten-
kin muita kuin luettelossa mainittuja
epäpuhtauksia, tulee varmistua siitä,
että ne voidaan analysoida mono-
grafian menetelmin. Muussa tapauk-
sessa tulee kyseisten epäpuhtauksien
tutkimista varten kehittää uusi me-
netelmä. Lisäksi on Substances for
pharmaceutical use -yleismonogra-
fian mukaisesti selvitettävä, koskee-
ko niitä identifiointi- ja/tai kvali-
fiointivaatimus riippuen niiden tok-
sisuudesta ja pitoisuudesta aineessa.
Monografioiden Impurities-luette-
lossa on epäpuhtaudet jaettu kah-
teen ryhmään: aineelle ominaiset
epäpuhtaudet (Specified impurities)
Euroopan farmakopeasta viides painos
Euroopan farmakopean viides painos saatetaan voimaan jäsenmaissa 1.1.2005 lukien. Se korvaa
kokonaisuudessaan neljännen painoksen ja sen täydennysosat. Uutta painosta täydennetään totut-
tuun tapaan vuosittain täydennysosilla. Ensimmäinen täydennysosa (Supplement 5.1) on jo ilmes-
tynyt, ja se tulee voimaan 1.4.2005.
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ja muut epäpuhtaudet (Other de-
tectable impurities). Ensiksi mainit-
tuun ryhmään kuuluvat ne epäpuh-
taudet, joilla on monografiassa yksi-
löllinen hyväksymiskriteeri. Jälkim-
mäisen ryhmän muodostavat sellai-
set mahdolliset epäpuhtaudet, joi-
den rakenne tunnetaan ja jotka tar-
vittaessa voidaan tutkia monogra-
fian analyysimenetelmin, mutta joi-
den määrä tutkittavassa aineessa
yleensä alittaa identifiointikynnyk-
sen. Viime mainitut epäpuhtaudet
on esitetty farmakopean käyttäjille
tiedoksi. Niihin sovelletaan yleistä
epäspesifisten epäpuhtauksien hy-
väksymiskriteeriä.  Luettelossa ai-
emmin käytetty termi Qualified im-
purities on uudessa painoksessa sys-
temaattisesti korvattu edellä maini-
tulla Specified impurities -termillä.
Farmakopean käyttäjien on huo-
mattava, että 5. painoksessa on
edelleen eri aikakausilta peräisin
olevia monografioita. Tästä johtuen
joissakin monografioissa orgaanis-
ten epäpuhtauksien hyväksymiskri-
teeri (any other impurity, other im-
purities, any impurity) voi ylittää
yleismonografiassa esitetyn identi-
fiointikynnyksen. Näissä tapauksis-
sa kyseinen raja koskee vain mo-
nografiassa mainittuja aineelle omi-
naisia epäpuhtauksia. Muihin epä-
puhtauksiin sovelletaan Substances
for pharmaceutical use -yleismono-
grafian vaatimuksia. Uudessa epä-
puhtauksia koskevassa yleisessä
kappaleessa 5.10. on kolme esi-
merkkiä, jotka helpottavat mono-
grafioiden Related substances
-kokeiden tulkintaa. Toistaiseksi nä-
mä kokeet ovat vielä rajakokeita,
mutta vähitellen ne muutetaan ko-
keiksi, joissa hyödynnetään kvanti-
tatiivisia hyväksymiskriteerejä. Ensi-
sijainen tavoite tässä yhteydessä kui-




for pharmaceutical use vaatimuksia.
Tämä uudistamisohjelma on tarkoi-
tus saada valmiiksi Euroopan far-
makopean kuudenteen painokseen. 
Epäorgaanisiin epäpuhtauksiin
liittyen on Heavy metals -kokeeseen
lisätty uusi mikroaaltoavusteinen
märkäpolttomenetelmä G, jolla voi-
taneen vähitellen korvata ongelmal-
liset menetelmät C, D ja F. Pienenä
parannuksena on näihin kolmeen
menetelmään lisätty ns. testikontrol-




Lisäksi 5. painoksessa on toteutettu
joitakin muita pienehköjä muutok-
sia. Tällaisia ovat esimerkiksi seu-
raavat:  Monografioista ja reagens-
sien kuvauksista on poistettu tiedot
aineiden liukoisuudesta eetteriin se-
kä viittaus viileään säilytykseen.
Monografioiden yhteydessä ei enää
julkaista luonteeltaan informatiivisia





kolonneista sekä muista välineistä ja
reagensseista, jotka monografioiden
laadintavaiheessa on todettu käytet-
tyihin analyysimenetelmiin sopivik-
si. Tiedot eivät ole välttämättä kat-
tavia, eivätkä estä muiden välinei-
den ja reagenssien käyttöä. 
Viittaus saatavilla oleviin biolo-
gisiin vertailuvalmisteisiin on lisätty
asianomaisiin monografioihin. Yk-
sittäisissä ainemonografioissa, jotka
kuuluvat Substances for pharmaceu-
tical use -yleismonografian piiriin, ei
enää toisteta mainintaa steriiliysko-
keesta.
Osaan apuainemonografioista on
lisätty ohjeelliseksi tarkoitettu kap-
pale Functionality related characte-
ristics, jossa esitetään fysikaalisia ja
fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia,
jotka ovat kriittisiä kyseisten apuai-
neiden tyypillisissä käyttötarkoituk-
sissa. Lisäksi ko. kappaleessa on
mainittu menetelmiä, joilla kyseiset
ominaisuudet voidaan tutkia. Hy-
väksymiskriteerejä ei monografiois-
sa kuitenkaan esitetä. Apuainemo-
nografioita on jatkossa tarkoitus
täydentää erityisesti silloin kun ky-




Kooste 5. painoksen uudistetuista
monografioista ja analyysimenetel-
mistä sekä niihin tehdyistä sisältö-
muutoksista on julkaistu Pharmeu-
ropassa (Vol. 16, nro 3). Vastaava
kooste täydennysosaan 5.1 liittyen
on myöskin jo julkaistu Pharmeuro-
passa (Vol 16, nro 4). Lisätietoja 5.
painoksesta ja farmakopean käytös-
tä on julkaistu myös  EDQM:n  in-
ternet-sivulla: http://www.pheur.org/
Euroopan farmakopean 5.
painoksen ja sen täyden-
nysosat voi tilata kirjakau-
pan kautta tai osoitteesta
EDQM Publications, 
(European Pharmacopoeia), 
BP 907, F-67029 Strasbourg
Cedex 1, France; 
Fax +33 3 88 41 27 71; 
E-mail:
publications@pheur.org.  





‘Täydentävät’ tai ‘vaihtoehtoiset’ hoitomuodot eivät aina ole olleet täydentäviä tai vaihtoehtoisia.
Aikoinaan nämä olivat ainoita saatavilla olevia hoitoja. Kasvikunnasta, joskus eläinkunnasta tai
mineraaleista peräisin olevilla tuotteilla on perinteisesti hoidettu ihmisten vaivoja ja sairauksia.
Monissa kehitysmaissa potilaiden hoito on yhä pääosin kasveista saatavien valmisteiden varassa.
WHO:n arvion mukaan niihin luottaa jopa 80 % kehitysmaiden väestöstä (1). 
Eri hoitomuotojen hyödyistä ja hai-
toista keskusteltaessa unohdetaan
usein, että monet nykyisistä lääk-
keistä ovat lähtöisin kasvikunnasta
(taulukko 1). 
Modernin kemian kehittymisen
myötä lääkekasvien vaikuttavat ai-
neet eristettiin ja puhdistettiin.
1900-luvulla pyrittiin saavuttamaan
ennustettavia hoitotuloksia puhdis-
tetuilla tai kemiallisesti tuotetuilla
valmisteilla. Lähestymistapa on ol-
lut erittäin tehokas ja tuottanut en-
nennäkemättömän määrän uusia
hoitoja. Kuitenkin “perinteisten”
hoitojen suosio on lisääntynyt kaik-
kialla maailmassa. Suuntaus on sel-
vä myös Australiassa. Myös tervey-
denhuollon kenttä ja valvontaviran-





on “laaja valikoima ilman reseptiä
saatavia tuotteita, joille esitetään
terveydellisiä väittämiä, kuten roh-
dosvalmisteet, homeopaattiset val-
misteet ja erilaiset ravintolisät”.
Täydentäviin hoitoihin (comple-
mentary therapies) kuuluvat aku-
punktio, kiropraktiikka, osteopatia,
naturopatia, aromaterapia, reflekso-
logia, iridologia, kinesiologia ja me-
ditaatio (2). Usein termi comple-
mentary medicine viittaa sekä val-
misteisiin että hoitoihin.  
Australian lääkevalvontaviran-
omaiset (The Therapeutic Goods
Administration of Australia, TGA)
määrittelevät täydentävän lääkinnän
seuraavasti: “hoito-ohjelma, jolla
pyritään estämään tai parantamaan
sairautta tai vaivaa tai ylläpitämään
terveyttä, ja jonka tehoa ei välttä-




sia kuin WHO:lla, joka määrittelee
käsitteen complementary and alter-
native medicine (CAM) “valikoima
terveydenhoidon käytäntöjä, jotka
eivät perustu maan omaan perintee-
seen eivätkä kuulu vallitsevan ter-
veydenhoitojärjestelmän menetel-
miin” (1).  Tätä nyt melko tarkkaa
määritelmää voidaan joutua muut-
tamaan silloin kun täydentävien
hoitojen määrä lisääntyy ja saattaa
joissakin maissa ohittaa tavanomai-




alkoi kauan sitten yrttien käytöstä
(4). Kautta maailman kasvilääkkeet
olivat perinteisen kansanparannuk-
sen tärkeä osa. Jo määritelmä “pe-
rinteisesti käytetyt” rohdosvalmis-
teet viittaa valmisteiden historialli-
seen käyttöön. Täydentävät lääk-
keet ovat säilyttäneet suosionsa his-
toriallisista ja kulttuuriin liittyvistä
syistä, riippumatta niiden tehosta.
Näitä tuotteita on nyt laajasti kau-
pallisesti saatavilla, erityisesti kehi-
tysmaissa. Niiden kaupallinen
markkinointi on johtanut käyttöta-
poihin, joita ei tunnettu perinteises-
sä parantamisessa. Hyvä esimerkki
tästä on efedraa (Ephedra sinica,
Chinese Ephedra, Ma huang) sisäl-
tävien tuotteiden käyttö laihdutta-




Täydentävien lääkkeiden käyttö on
lisääntynyt jyrkästi Australiassa. Yli
52 % väestöstä käyttää vaihtoehto-
lääkkeitä ja 23 % käy täydentäviä
hoitoja tarjoavilla parantajilla. On
R o h d o s v a l m i s t e i s t a
Jorma Ahokas 
Danielle Sevior
Key Centre for Applied and Nutritional 
Toxicology, School of Medical Sciences, 
RMIT University,  Australia
Taulukko 1.  Tunnetuimpia esimerkkejä kasvikunnasta peräisin olevista
lääkkeistä
Salisylaatit (‘aspiriini’, ASA) Pajun kuori (Salix sp.)
Oopiumi (morfiini, kodeiini) Oopiumunikko (Papaver somniferum)
Digitalis Sormustinkukka (Digitalis purpurea)
Skopolamiini Trumpettikukka (Brugmansia suaveolens)
Atropiini Belladonna (Atropa belladonna)  
Kolkisiini Myrkkylilja (Colchicum autumnale)
Kokaiini Kokan lehdet (Erythroxylum coca) 
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arvioitu, että vuonna 2000 austra-
lialaiset hankkivat 1 671 miljoonalla
dollarilla täydentäviä lääkkeitä itse-
hoitoon, kun taas lääkärin määrää-
miin lääkkeisiin he käyttivät 688
miljoonaa dollaria. Kuvassa 1 verra-
taan täydentäviin hoitoihin, täyden-
täviin lääkkeisiin ja reseptilääk-
keisiin käytettyjä rahasummia
Australiassa. Kuvan perusteella
näyttää siltä, että reseptilääkkeiden
kulutus on noin kaksinkertaistunut
ja täydentävien lääkkeiden kulutus
lähes kolminkertaistunut vuosien
1993 ja 2000 välillä. 
Huomattava osa Australiassa
käytetyistä täydentävistä lääkkeistä
on yrttivalmisteita. Taulukossa 2 on
kymmenen eniten myytyä yrttival-
mistetta Australiassa vuosilta
2000–2001. Samat valmisteet ovat
suosittuja myös USA:ssa ja muissa
länsimaissa.  
Haittavaikutukset
Yksi täydentäviin lääkkeisiin liitty-
vistä suurimmista ongelmista on, et-
tä monet uskovat niiden olevan tur-
vallisia, koska ne ovat peräisin luon-
nosta. MacLennanin ym. (6) tutki-
muksessa 90 % täydentäviä lääkkei-
tä käyttävistä henkilöistä arveli nii-





Drug Reactions Advisory Commit-
tee, ADRAC) saa vuosittain
150–200 haittailmoitusta  täydentä-
vistä lääkkeistä (7). Tavallisimmin il-
moitettuja haittavaikutuksia ovat
päänsärky, ihottumat, huimaus, pa-
hoinvointi ja vatsavaivat (8).
Luku 150–200 on  pieni verrat-
tuna ADRACille vuosittain ilmoite-
tusta 12 000:sta tavanomaisten
lääkkeiden haittavaikutuksesta, mut-
ta tulee muistaa, että täydentävät
lääkkeet on vasta äskettäin lisätty
ADRACille ilmoitettavien valmistei-
den listalle. Muita syitä haittojen vä-
häiseen ilmoittamiseen ovat tuottei-
den helppo saatavuus sekä usein
myös hoidon tarjoajien ja käyttäjien
tietämättömyys siitä, mitä tarkoittaa
haittavaikutus. Myös itsehoito täy-
dentävillä lääkkeillä johtanee haitto-
jen aliraportointiin. Ilmoitettujen
haittojen vähäisyyttä suhteessa täy-
dentävien valmisteiden käyttöön ei




lisääntyminen länsimaissa on johta-
nut niiden hallitsemattomaan mark-
kinointiin ja käyttöön. Joissakin ta-
pauksissa näillä on ollut kohtalok-
kaita seurauksia. Vuonna 1993 ra-
portoitiin yli sata palautumatonta
munuaisvauriota nuorilla naisilla,
jotka olivat käyneet belgialaisella
laihdutusklinikalla. Munuaisvauriot
jäljitettiin johtuviksi siitä, että Step-
hania tetrandra -kasvin sijasta val-
misteeseen oli vahingossa lisätty erit-
täin toksista aristolokkiayrttiä (Aris-
tolochia fangchi).  Muiden Aristo-
lochia-lajien tunnistamissa on tapah-
tunut virheitä mm. Britanniassa, Kii-
nassa ja Ranskassa (9). Rohdoksen
tai aineen korvaantuminen tai kor-
vaaminen toisella voi tapahtua va-
hingossa tai tahallisesti. Tahallinen
rohdoksen korvaaminen toisella tai
laiton “tehostaminen” lääkeaineella
voi johtaa vaarallisiin seuraamuk-
siin.  Tiedetään, että kortikosteroi-
dia on lisätty ihottuman hoitoon tar-
koitettuihin voiteisiin, ja luontais-
tuotteina markkinoiduista valmis-
teista on löytynyt useita reseptilääk-
keitä, kuten sildenafiilia, glibenkla-
midia, varfariinia ja alpratsolaamia
(9).   
Täydentävien lääkkeiden markki-
noinnin lisääntyessä  tuotteiden laa-
tuvaatimusten merkitys korostuu.
Huono laatu on terveysriski kulutta-
jille. Tammikuussa 2003 suuren ge-
neerisiä ja täydentäviä lääkkeitä val-
mistavan australialaisen tehtaan tuo-
tannon laatu herätti Australian lää-
kevalvontaviranomaisten huomiota.
Ensin todettiin, että matkapahoin-
vointiin tarkoitettujen tablettien vai-
kuttavan aineen (hyoskiinihydrobro-
midi) määrä vaihteli 0–700 % ilmoi-
tetusta määrästä. Jatkotutkimuksissa
löytyi toiminnassa huomattava mää-
rä epäselvyyksiä, jotka vaikuttivat
tehtaan valmistamien tuotteiden laa-
tuun. Taulukossa 3 on tämän teh-
taan toimintaa koskevista valvonta-
viranomaisten huomioista yhteenve-
to. Niiden seurauksena markkinoilta
poistettiin  219 valmistetta huhti-
kuussa 2003. Lääketehtaan toimilu-




esimerkkejä. Raskasmetalli voi olla
peräisin saastuneesta raaka-aineesta,
käsittelystä valmistuksen aikana tai
sitä on voitu lisätä tuotteeseen tahal-
lisesti. Jälkimmäisessä tapauksessa
se mahdollisesti myös ilmoitetaan
täydentävän lääkkeen ainesosana.
Kiinalaisessa farmakopeassa on viiti-
senkymmentä tuoteohjetta, joihin
kuuluu raskasmetalleja, kuten arse-
nikkia tai elohopeaa.  
Miljoonaa 
dollaria (AUS)
Kuva 1.  Täydentävi in lääkkeisi in ja  hoitoihin sekä resepti lääkkeisi in
käytetyt  rahamäärät  Austral iassa vuosina 1993 ja  2000. Vertailun vuoksi
on esitetty lääkekorvausten kokonaissumma (Pharmaceutical Benefits Scheme, PBS








Australialainen lehti julkaisi seu-
raavan kertomuksen raskasmetalleja
sisältävän täydentävän lääkkeen ai-
heuttamasta tapauksesta:  
“Saastuneet rohdostabletit myrkyt-
tivät vauvan 
Suurimmat tähän asti havaitut lyijy-
pitoisuudet mitattiin Adelaiden sai-
raalassa syntyneestä vauvasta, jonka
äiti oli käyttänyt saastuneita roh-
dostabletteja. Lapsi syntyi kriittises-
ti sairaana, mutta säilyi hengissä
huolimatta siitä, että veren lyijypi-
toisuus oli 25 kertaa suurempi kuin
suurin hyväksyttävä pitoisuus. Lap-
sen 24-vuotias äiti, joka oli saapu-
nut maahan Intiasta, oli käyttänyt
vatsavaivojen hoitoon yhdeksän
vuoden ajan rohdostabletteja, joita
itämaiseen lääketieteeseen perehty-
nyt lääkäri oli määrännyt. Yhdeksän
raskauskuukauden aikana naisen ar-
vioitu lyijyn saanti oli vähintään 50-
kertainen verrattuna keskimääräi-
seen länsimaiseen väestöön. Lapsel-
la oli syntyessään enkefalopatia-ni-
mellä tunnettu aivosairaus.” (The
Age 19/08/2002)
Toinen täydentäviin valmisteisiin
liittyvä merkittävä huolenaihe on,
että ne ovat itsehoitovalmisteita ja
näin ollen niitä käyttävät henkilöt,
jotka ehkä jättävät hakematta muu-
ta hoitoa mahdollisesti vakavaan
sairauteen.    
Muita haittavaikutuksia aiheut-
tavia tuotteita ovat esimerkiksi pyr-
rolitsidiinialkaloideja sisältävät val-
misteet, kuten rohtoraunioyrttituot-
teet (Symphymum officinale). 
Täydentävät hoitomuodotkin
voivat olla haitallisia. Useimmat on-
gelmat ovat liittyneet akupunktioon,




peritoniittia ja ilmarintaa (11). 
Täydentävä lääkintä ja 
länsimaiset lääkkeet 
On osoitettu, että täydentävillä
lääkkeillä voi olla haitallisia yhteis-
vaikutuksia tavanomaisten lääkkei-
den kanssa. Australiassa jopa 30 %
väestöstä käyttää kiinalaisia ja länsi-
maisia lääkkeitä samanaikaisesti (6).
Tähän perustuen on arvioitu, että
nelisen miljoona australialaista voi
altistua näille yhteisvaikutuksille tä-
nä vuonna (12). 
Haitallisten yhteisvaikutusten
mahdollisuutta pahentaa se, että po-
tilaat eivät kerro lääkäreilleen käyt-
tävänsä täydentävää lääkintää.
Amerikkalaisen tutkimuksen mu-
kaan 63–72 % potilaista ei kertonut
lääkärille vaihtoehtoisista lääkkeis-
tään tai hoidostaan (13). Syyksi il-
moitettiin mm. “lääkärin ei ole tär-
keää tietää siitä” (61 %), “lääkäri ei
koskaan kysynyt “(60 %), “ei kuulu
lääkärille” (31 %) ja “lääkäri ei ym-
märtäisi” (20 %). Eräässä austra-
lialaisessa tutkimuksessa 57 % poti-





naalien perinteisiin lääkkeisiin eli
ns. korpilääkintään on kiinnitetty
melko vähän huomiota. Alkuasuk-
kailla on holistinen käsitys tervey-
destä, ja alkuasukkaiden virallisessa
terveysstrategiassa sanotaan seuraa-
vaa: “Terveys ei vain fyysinen vaan
myös sosiaalinen, emotionaalinen ja
kulttuurinen koko yhteisön hyvin-
vointi. Tämä on kokonaiskäsitys
elämästä ja siihen sisältyy myös elä-
män-kuoleman-elämän syklinen kä-
site.”   
Aboriginaalit ovat yli 40 000
vuoden aikana hankkineet perin-
pohjaiset tiedot ympäristöstään ja
käyttäneet hyväkseen kasvi- ja eläin-
kuntaa. Webb (15) osoitti, että mo-
net perinteisistä lääkkeistä todella
sisälsivät biologisesti vaikuttavia ai-
neosia. Esimerkkejä ovat Alstonia
Taulukko 2.  Suosituimpien yrtt ivalmisteiden vähittäismyynti  apteekeis-
ta ja  val intamyymälöistä Austral iassa 2000 ja  2001. Mukaeltu  Wohlmuthin
ja  kumppaneiden artikkelista (10).
Yrttivalmiste AUS dollaria % osuus yrttivalmis-
teiden myynnistä
Punahattuvalmisteet  (Echinacea sp.) 15,500,000 13
Kasviestrogeenivalmisteet 11,000,000 9
Helokkiöljyvalmisteet (Oenothera biennis) 10,000,000 8
Valkosipuli/piparjuurivalmisteet
(Allium sativum/Radicula rusticana) 7,500,000 6
Rohtovirmajuurivalmisteet (Valeriana officinalis) 6,500,000 5
Neidonhiuspuuvalmisteet (Ginkgo biloba) 6,500,000 5
Mäkikuismavalmisteet (Hypericum perforatum) 6,500,000 5
Guaranavalmisteet 4,500,000 4
Sellerivalmisteet (Apium graveolens) 4,500,000 4
Valkosipulivalmisteet (Allium sativum) 4,000,000 3
Taulukko 3.   Austral ian lääkevalvontaviranomaisten huomioita tehtaan
tarkastuksessa (14)
•  Valmistusaineiden, erityisesti kasviperäisten raaka-aineiden väärä identifiointi, mi-
kä voisi johtaa vakaviin elinvaurioihin kuten munais- ja maksavaurioihin.  
•  Ristikontaminaatio tai raaka-aineiden vaihtuminen tuotantoteknistä syistä voi joh-
taa vakavaan allergiseen reaktioon, jopa anafyksiaan. 
•  Mahdollisesti infektioita aiheuttava mikrobiologinen kontaminaatio, johtuen huo-
noista lähtöaineista ja huolimattomasta käsittelystä, huonoista puhdistuskäytän-
nöistä ja riittämättömistä toimintaohjeista.  
•  Lehmän ruston korvaaminen hain rustolla, mistä voi seurata vakavia allergisia
reaktioita, jopa anafylaktinen reaktio, kala-allergisilla henkilöillä.  
•  Hain ruston korvaaminen lehmän rustolla, jonka TSE-puhtautta ei ole varmistettu
ja jonka alkuperämaasta ei ole tietoa.  
•  Naudan ternimaidon hankinta ei-hyväksytyiltä toimittajilta, jotka eivät ole varmis-
tuneet raaka-aineen TSE-vaarasta. 
•  Valmiiden tuotteiden testitulosten muuttaminen, jotta valmisteet näyttäisivät täyt-
täneen vaatimukset. 
•  Vitamiinivalmisteen testitulosten sepittäminen vientiä varten, jotta tuote näyttäisi
täyttäneen vaatimukset.  
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constricta, joka sisältää reserpiiniä
(verenpainetta alentava ja rauhoitta-
va aine) ja sikäläinen päivänkakkara
(Spilanthe spp.), joka sisältää puu-
duttavaa spilantolia. 
Puolet maailman lääkkeisiin tar-
vittavasta hyoskiinista ja skopola-
miinista saadaan australialaisesta pi-
turi-nimisestä puusta (Duboisia
hopwoodii), jota alkuasukkaat ovat
käyttäneet emujen ja kalojen metsäs-
tyksessä (16).  Epäilemättä löytyy
vielä useita muita “bush medicines”,
jotka odottavat tutkimusta, vaikka-
kin suuri osa alkuasukkaiden peri-




vuus tekee näiden valvonnan vai-
keaksi. Joissakin maissa täydentä-
vien lääkkeiden valmistukselle on
tiukat vaatimukset, mutta näin ei ole
kaikkialla. USA:ssa useimpia roh-
doksia sisältäviä valmisteita säädel-
lään ja markkinoidaan ravintolisinä.
Se tarkoittaa, että niille ei tarvitse
hakea ruokaa, lääkkeitä ja kosme-
tiikkaa koskevan lainsäädännön mu-
kaista lupaa, vaan riittää, että tuot-
teet täyttävät ravintolisiä koskevat
vaatimukset vuodelta 1994. Tämä
taas tarkoittaa sitä, että ne eivät
kuulu FDA:n valvontaan eikä niiden
valmistuksessa tarvitse noudattaa
hyviä tuotantotapoja. Tuotteen
markkinoinnissa voi väittää sen vai-
kuttavan elimistön toimintaan tai
rakenteeseen, kunhan ei väitä tuot-
teen parantavan tai ehkäisevän sai-
rautta.  
Toisin kuin USA:ssa, esimerkiksi
Saksassa lääkkeinä myytävien roh-
dosvalmisteiden (‘kasvilääkkeet’)
vaatimukset tehon, turvallisuuden ja
laadun suhteen ovat samat kuin ta-
vanomaisten lääkkeiden vaatimuk-
set.  Huhtikuussa 2004 EU:ssa jul-
kaistiin perinteisiä kasvirohdosval-
misteita koskeva direktiivi
2004/24/EC (17). Sen mukaan pe-
rinteisten  kasvirohdosvalmisteiden
edellytetään täyttävän turvallisuus-
ja laatuvaatimukset, ja niiden muka-
na tulee antaa tarpeelliset tiedot val-
misteen turvallisesta käytöstä. Perin-
teisten  kasvirohdosvalmisteiden te-
hoa ei tarvitse  osoittaa tutkimuksil-
la, mutta hakijan tulee osoittaa val-
misteen käytön perinteisyys. 
Valvonta Australiassa
Australia on yksi harvoista maista,
joissa on perustettu täydentävän lää-
kinnän työryhmä.  Sen ohjelma jul-
kaistiin tammikuussa 1999. Ohjel-
man tarkoituksena on “edistää täy-
dentävän terveydenhoidon tuottei-
den pääsyä markkinoille ja samalla
varmistaa, että tuotteet ovat turvalli-
sia ja korkealaatuisia ja vaikuttavat
siten kuin niiden väitetään vaikutta-
van”.  Ryhmän tärkeimmät toimin-
tatavat ovat mainonnan ja siitä an-
nettavien ohjeiden tarkistaminen ja
turvallisuusseurannan parantaminen.
Täydentäviä hoitotuotteita valvo-
va toimisto (The Office of Comple-
mentary Medicines) on lääkkeitä
valvovan TGA:n osa. Toinen elin,
The Complementary Healthcare
Consultative Forum on organisaatio,
joka pyrkii lisäämään valvontaviran-
omaisten, teollisuuden ja kuluttajien
välistä keskustelua. 
TGA valvoo siis lääkkeitä, joihin
lasketaan kuuluvaksi myös täydentä-
vät lääkkeet. Kaikki kaupan olevat
valmisteet täytyy kirjata tai rekiste-
röidä TGA:ssa ja niillä tulee olla
“AustL” tai “AustR” numero.
AustL tuotteiden laatu ja turvalli-
suus on arvioitu ja AustR tuotteista
on niiden lisäksi arvioitu teho. Jou-
lukuussa 1997 perustettiin asiantun-
tijakomitea (Complementary Medi-
cines Evaluation Committee), joka
arvioi uudet täydentävät lääkkeet ja
muut täydentävään hoitoon tarkoi-
tetut tuotteet.    
Liittovaltio valvoo tuotteita,
mutta osavaltiot valvovat ammatin-
harjoittajia. Kiinalaisen lääketieteen
rekisteröintiä koskeva laki säädettiin
Victorian osavaltion parlamentissa
vuonna 2000. Siellä ryhdyttiin en-
simmäisenä valvomaan kiinalaista
lääketiedettä, tällä hetkellä New
South Walesin osavaltio kartoittaa




taa täydentävien lääkkeiden käyt-
töön. Yleensä potilas maksaa itse
täydentävät lääkkeensä Australiassa.
Yksityiset sairausvakuutukset voivat
korvata joidenkin täydentävien hoi-
tojen kuluja, mutta tämä koskee lä-
hinnä kiropraktiikkaa, naturopatiaa, 
osteopatiaa ja rekisteröityä kiinalai-
sen lääketieteen hoitoa. Julkinen sai-
rausvakuutus korvaa akupunktion
vain, kun se on lääkärin suosittele-
maa.  
Lopuksi
Kuluttajalle ei voida taata täydentä-
vien lääkkeiden turvallisuutta huoli-
matta eri maiden valvontayrityksis-
tä. Omassa maassa valmistetut tuot-
teet voivat olla melko hyvin valvot-
tuja. Internetkauppa ja valmisteiden
henkilökohtainen maahantuonti
ovat muuttaneet koko tilanteen. Hä-
märistä lähteistä peräisin olevien
tuotteiden hankinta on niin helppoa,
että paikallisen valvonnan merkitys
on heikentynyt. Lisäksi maiden eri-
lainen suhtautuminen tuotteiden val-
vontaan lisää kuluttajien hämmen-
nystä.  
Täydentävien lääkkeiden käyt-
töön liittyy jatkuvasti suuria ongel-
mia. Yksi niistä on yleinen käsitys,
että luonnontuotteet ovat luonnos-
taan turvallisia. Täydentävien lääk-
keiden valikoiman ja käytön lisään-
tyessä on mahdollista, että löytyy ai-
emmin tuntemattomia, viivästynees-
tä toksisuudesta johtuvia haittoja.
On myös varmaa, että tavallisten ja
täydentävien lääkkeiden yhteisvaiku-
tukset tulevat lisääntymään.  
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Maailman Terveysjärjestön ohjeita vaihtoehtolääkinnästä kuluttajalle
Maailman Terveysjärjestö on vuonna 2002 julkaisut perinteisen lääkinnän strategian ja vuonna 2004 ohjeiston siitä, miten kulut-
tajia voidaan opastaa käyttämään oikein vaihtoehtolääkinnän hoitoja ja valmisteita. Julkaisuissa termejä ’perinteinen lääkintä’
(traditional medicine) ja ’vaihtoehtolääkintä’ (alternative medicine) käytetään synonyymeinä. Yksinkertaisimmin määriteltynä
vaihtoehtolääkinnällä tarkoitetaan kaikkea koululääketieteen ulkopuolista hoitoa eli hoitomuotoja, jotka eivät sisälly länsimaisen
lääkärin koulutukseen. Usein puhutaan myös täydentävästä lääkinnästä (complementary medicine) ja Suomessa myös uskomus-
lääkinnästä. Vaihtoehtolääkintään kuuluu ainakin pari sataa erilaista hoitomuotoa, joista eurooppalaisia esimerkkejä ovat kasvi-
lääkintä, antroposofia ja iirisdiagnostiikka.
Julkaisut löytyvät WHO:n verkkosivuilta: 
-  World Health Organization.  WHO Tradit ional  Medicine Strategy 2002–2005.  
-  http://www.who.int/medicines/library/trm/trm_strat_eng.pdf
-  World Health Organization.  Guidel ines on Developing Consumer Information on Proper Use of  Tradit ional,
Complementary and Alternative Medicine.
- http://www.who.int/medicines/library/trm/Consumer.pdf
Seuraavassa vaihtoehtolääkintää ja  kasvi lääkkeitä koskevia poimintoja näistä julkaisuista 
•  Nykyisin käytössä olevista lääkkeistä 25 % on peräisin perinteisesti lääkkeinä käytetyistä kasveista. 
•  Kiinassa perinteisten rohdosvalmisteiden (Traditional Chinese Medicines, TCM) käyttö on 30–50 % lääkkeiden kokonaiskulutuk-
sesta. 
•  Ghanassa, Malissa, Nigeriassa ja Sambiassa 60 % lapsista, joilla on malariasta johtuva korkea kuume, saa ensimmäiseksi lääk-
keeksi perinteistä yrttilääkettä.   
•  Euroopassa, Pohjois-Amerikassa ja muissa teollistuneissa maissa yli 50 % väestöstä on käyttänyt täydentäviä valmisteita tai
hoitoja ainakin kerran elämässään.  
•  San Franciscossa, Lontoossa ja Etelä-Afrikassa 75 % HIV/AIDS-potilaista käyttää täydentäviä lääkkeitä.
•  70 % kanadalaisista  on käyttänyt täydentävää lääkitystä vähintään kerran.  
•  Saksassa 90 % väestöstä on käyttänyt luonnonlääkkeitä joskus elämässään. Saksassa vuosien 1995 ja 2000 välillä erityiskoulu-
tuksen luonnonlääkkeiden käyttöön saaneiden lääkäreiden lukumäärä on lähes kaksinkertaistunut ja on nyt 10 800.
•  Yhdysvalloissa 158 miljoonaa aikuisväestöstä käyttää täydentäviä lääkkeitä ja niihin kulutettiin 17 miljardia USD vuonna 2000.  
•  UK:ssa vuosittainen täydentävien lääkkeiden kulutus on 230 miljoonaa USD.  
•  Maailmanlaajuinen yrttilääkkeiden myynti on vuosittain yli 60 miljardia USD ja kasvaa jatkuvasti. 
Jorma Ahokas ja Anna-Liisa Enkovaara 
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Terveydenhuollon hoitoyksikön toi-
mintaan sisältyy erilaisia riskejä. Ris-
kit voivat liittyä potilaan tilaan ja
sen muutoksiin, laitteiden toimivuu-




toiminta on, sitä enemmän edellyte-
tään hoitohenkilöstön toiminnassa
ammattitaitoa. Potilaan tutkimuksis-
sa ja hoidossa käytettävien laitteiden
ja tarvikkeiden toimivuuden ja suori-
tuskyvyn varmistaminen on yksi tur-
vallisuuden avaintekijöistä. Hoitoyk-
sikön toiminnan kehittämisessä tulee
ottaa huomioon myös muita tekijöi-
tä, sillä suuri osa riskeistä kohdistuu
myös henkilökuntaan. Laitteiden toi-
mintahäiriöiden, työympäristön ja
ulkoisten tekijöiden lisäksi hoitohen-
kilökunnan työterveyteen ja -turvalli-
suuteen vaikuttavat henkilökunnan
osaaminen, töiden organisointi, so-
siaaliset suhteet ja työyhteisön toimi-
vuus. Hoitohenkilökuntaan kohdis-
tuu työn sisällöstä aiheutuvia ja ul-
koisia paineita, jotka lisäävät inhi-
millisen virheen mahdollisuutta. Seu-
rauksena voi olla vaaratilanne tai lä-
heltä piti -tilanne. 
Turvallisuuden varmistamiseksi
sekä potilaan että hoitohenkilökun-
nan kannalta on hoitoyksikön riskejä
käsiteltävä kokonaisuutena. Kaikki
osatekijät vaikuttavat toisiinsa ja toi-
minnan turvallisuuteen.
Tavoitteet ja toteutus
Lääkelaitos, VTT ja Työsuojelura-
hasto käynnistivät vuonna 2003
hankkeen, jonka tavoitteena oli tun-
nistaa ja arvioida tehohoitoyksikössä
potilaaseen ja henkilökuntaan koh-
distuvat turvallisuusriskit. Hanke
päättyi kesäkuussa 2004. Hankkees-
sa laadittiin helposti sovellettava
malli terveydenhuollon hoitoyksikön
riskienhallintaan. Case-kohteina
hankkeessa olivat Kuopion ja Oulun
yliopistosairaaloiden teho- ja aneste-
siaosastot. Tutkimuksen toteutti
VTT Tuotteet ja tuotanto. 
Hankkeen aikana case-yksiköiden
toiminta mallinnettiin sekä potilai-
den että hoitohenkilöstön kannalta.
Mallinnuksen avulla rajattiin analy-
soitavat kohteet ja valittiin sopivat
riskianalyysimenetelmät. Tämän jäl-
keen tunnistettiin, arvioitiin ja priori-
soitiin henkilöstöön ja potilaaseen
kohdistuneet riskit, jotka liittyivät
laitteiden toimintaan, niiden käyt-
töön ja kunnossapitoon, toimintata-
poihin, organisaatioon ja tiedonkul-
kuun.
Case-yksiköt arvioivat ja luokitte-
livat mallin avulla 200–300 erilaista
riskiä. Havaittuja ongelmia olivat
mm. laitteiden käyttökoulutuksen
puutteellisuus, vähäiset henkilöstöre-
surssit, terävien esineiden hävittämi-
nen, infektiovaara ja osastojen ah-
taat tilat. Riskin arvioinnin jälkeen
valittiin tarvittavat toimenpiteet tur-





Hankkeessa kehitetty uusi toiminta-
malli tukee riskienhallintaa osana
hoito- ja hoivayksiköiden päivittäistä
työtä. Malli ohjaa kunkin yksikön
analysoimaan itse riskejään oman
toiminnan lähtökohdista ja näkökul-
masta. Hoitoyksikön riskien hallin-
nassa tärkeintä on johdon ja työteki-
jöiden sitoutuminen kehittämistyö-
hön. Riskienhallinta ei ole vain ohi-
menevä prosessi vaan osa päivittäistä
työtä, johon Turvallinen hoitoyksik-
kö -riskienhallintamalli on oivallinen
käytännön työkalu. 
Turvallinen hoitoyksikkö -menet-
telytapa on jaettu toiminnallisesti vii-
teen osakokonaisuuteen. Liikkeelle
lähdetään tavoitteiden asettamisella.
Tämän jälkeen kootaan taustatietoa
hoitoyksiköstä ja mallinnetaan sen
nykyinen toiminta. Toiminnan ku-
vauksen perusteella valitaan ne osa-
alueet, joista laaditaan riskianalyysit.
Ensi sijaisten kohteiden valinnassa
tulisi ottaa huomioon toimintojen
kriittisyys potilaan ja henkilöstön
turvallisuutta ajatellen. Riskianalyy-
sin tulosten perusteella suunnitellaan
kehittämistoimenpiteet, joiden toteu-
tumista seurataan tiiviisti. Koko ke-
hittämisprosessin ajan otetaan huo-
mioon neljä näkökulmaa: potilas,
henkilöstö, laitteet ja organisaatio.
Tavoitteena on ympyrän keskipistee-
seen fokusoitunut turvallinen hoito-
yksikkö (kuva). 
Kirjallisuutta
Turvallinen hoitoyksikkö – Malli terveyden-
huollon hoitoyksikön riskienhallintaan, Lää-
kelaitoksen julkaisusarja 2/2004
(http://www.nam.fi/julkaisut)
Turvallinen hoitoyksikkö, VTT:n tutkimusra-
portti BTUO46-041255
(http://www.vtt.fi/tuo/46/projektit/thy)






Te r v e y d e n h u o l l o n  l a i t t e i s t a  j a  t a r v i k k e i s t a
Riskienhallintamalli on julkaistu mar-
raskuussa Lääkelaitoksen julkaisusar-
jassa (2/2004). Sen tavoitteena on luo-
da edellytykset omaehtoiseen riskien
arviointiin ja toiminnan kehittämiseen.
Julkaisussa esitetty malli on toteutuk-
seltaan yksinkertainen ja helposti ym-
märrettävissä. Julkaisun liitteenä on
prosessin eri vaiheissa apuna käytettä-
viä lomakkeita. Tarkoituksena on kan-
nustaa hoitoyksiköitä mallin käyttöön,
vaikka riskien arviointia ei olisi aiem-
min tehtykään.
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Parodontiitti on sekä koiran että kis-
san tavallisin suusairaus. Sen hallin-
ta perustuu omistajan suorittamaan
päivittäiseen plakin poistoon sekä
eläinlääkärin anestesiassa säännölli-
sesti tekemään perusteelliseen ham-
mashoitoon. Mikrobilääkkeitä ei tu-
le yksinään käyttää parodontiitin
hoitoon.
Hammaskiven poistoon tuleva
koira tai kissa on jokapäiväinen po-
tilas pieneläinpraktiikassa. Eläinlää-
käri arvioi eläimen suun ja hampai-
den tilanteen usein myös muiden
käyntien yhteydessä. Antibiootteja
tarvitaan usein hammashoitojen yh-
teydessä, mutta niitä käytetään myös
paljon väärin. Epäilemättä juuri pa-
rodontiitti on se sairaus, jonka koh-
dalla virhearviointeja eniten teh-
dään. Osalla eläinten omistajista on
lisäksi ainakin hoidon alkuvaiheessa
vahva usko antibioottien kaikkivoi-
paisuuteen sairauden hoidossa.
Parodontiitti merkitsee hammas-
ta ympäröivän ja kiinnittävän ku-
doksen tulehdusta ja se on sekä koi-
ran että kissan tavallisin suusairaus:
noin 60–70 %:lla on jonkinasteisia
parodontiittimuutoksia. Tyypillinen
vaikea-asteista parodontiittia sairas-
tava koirapotilas on pienikokoinen
ja iäkäs (1). 
Parodontiitin aiheuttaa plakki,
mutta bakteereilla on merkittävä
osuus sen patogeneesissä. Kliinisesti
parodontiitti ilmenee syventyneinä
ientaskuina, vetäytyneinä ikeninä ja
hampaiden liikkuvuuden lisääntymi-
senä, röntgenkuvissa luukatona. Sen
katsotaan olevan palautumaton sai-
raus eli jo syntyneet muutokset eivät
parane, mutta sairauden etenemistä
voidaan hallita  asiallisella hoidolla. 
Parodontiitin hoito koostuu seu-
raavista osa-alueista: päivittäinen
plakin poisto kotona eli eläimen
hampaiden harjaaminen sekä sään-
nöllinen eläinlääkärin anestesiassa
suorittama hammashoito (hammas-
kiven ja plakin poisto, tulehduspe-
säkkeinä toimivien hampaiden pois-
to, mahdollinen parodontaalikirur-
gia). Varmasti oleellisin ero ihmispo-
Mikrobilääkkeet koiran ja kissan parodontiitissa




tilaisiin nähden on se, että vain osa
eläinten omistajista (ja eläimistä) on
riittävän motivoituneita eläimen
hampaiden päivittäiseen harjaami-
seen, ja siten tärkein osa hoitoa jää
toteuttamatta. Hampaiden plakin
poistoon on tarjolla myös erilaisia
antimikrobisia huuhteita, ruokava-
lioita ja puruluita, jotka poistavat
plakkia, mutta eivät yhtä tehokkaas-
ti kuin harjaaminen (1). 
Bakteerilääkkeitä voidaan  käyt-
tää joko bakteremian ja haavainfek-
tioiden ehkäisyyn eläinlääkärin suo-
rittaman hammashoidon yhteydessä
tai lähinnä em. hoidon jälkeen tuki-
hoitona.
Ehkäisy
Terveen eläimen plakista voidaan
eristää yli 300 bakteerilajia. Kaikissa
suuhun ja hampaisiin kohdistuvissa
toimenpiteissä, joissa aiheutetaan ve-
renvuotoa, altistetaan eläin myös
bakteremialle. Käytännössä näin käy
hammaskiven ja plakin poistossa
(ientaskujen puhdistus), hampaiden
poistossa ja kaikissa suun kirurgisis-
sa toimenpiteissä. Suuperäisen bak-
teremian yhteydessä verestä tavalli-
simmin eristettyjä mikrobeja ovat
Streptococcus spp., Pasteurella spp.
ja Actinomyces spp. (1).
Terveen, nuoren koiran tiedetään
eliminoivan suuperäisen baktere-
mian vajaassa 20 minuutissa. Voi-
daan kuitenkin olettaa, että eläin,
jolla on jokin immuunijärjestelmää
kuormittava sairaus, immunosupp-
ressiivinen lääkitys, sydämen vajaa-
toiminta, elimellinen tai metabolinen
perussairaus tai tekonivel, ei pysty
eliminoimaan bakteremiaa yhtä te-
hokkaasti, ja eläin kuuluu siten ris-
kiryhmään. Mahdollisia baktere-




märkäpesäkkeet eri elimissä ja kroo-
ninen keuhkosairaus (1). Parodontii-
tin vaikeusasteen ja munuaisten tu-
lehdusmuutosten väliltä on löydetty
selkeä korrelaatio lopetetuilta koiril-
ta (2).                                               
Bakteerilääke ei ole ainoa tapa
ehkäistä bakteremiaa, vaan sitä voi-
daan merkittävästi lievittää myös
huuhtelemalla suuta huolellisesti en-
nen toimenpidettä laimealla klorhek-
sidiiniliuoksella (esim. 0,12–0,2 %)
(1). Tämä sopii rutiininomaisesti
tehtäväksi jokaiselle hammaspoti-
laalle.
Ihmisillä tehtyjen tutkimusten pe-
rusteella haavainfektioriskin suun
alueella katsotaan olevan huomatta-
vasti pienempi kuin vastaavanlaajui-
silla ja vastaavan puhtausluokan ki-
rurgisilla toimenpiteillä muualla eli-
mistössä. Tämä johtuu siitä, että
suussa on erittäin hyvä verenkierto
ja paikallinen immuunivaste. Esimer-
kiksi lyhytkestoisten hampaanpois-
tojen, viiltojen ja fläppien (limakal-
voperiostikieleke) kohdalla riskin
katsotaan olevan ihmisillä vain noin
1 %:n luokkaa (3), kun muualla eli-
mistössä se olisi vähintään 4 % (4).
Kudosvauriot ja toimenpiteen pitkä-
kestoisuus lisäävät toisaalta haavain-
fektion todennäköisyyttä (3, 4). Kos-
ka eläimen hammashoito tehdään ai-
na yleisanestesiassa ja usein yhdellä
hoitokerralla, vaikea-asteisen paro-
dontiittipotilaan hoito puhdistuksi-
neen ja laajoine poistoineen saattaa
viedä useita tunteja. Suussa joudu-
taan usein tilanteeseen, jossa terve,
steriili kudos altistuu suun mikro-
beille, esimerkiksi leikkauksellisissa
hampaan poistoissa, joita suurin osa
eläinten hampaanpoistoista on.
Haavainfektion ja bakteremian
ehkäisemiseksi antibiootin tulee olla
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kudoksessa ja verenkierrossa riittä-
vänä pitoisuutena ennen verisuoni-
vaurion muodostumista. Käytännös-
sä mikrobilääke annetaan laskimoon
anestesian induktion yhteydessä. Jos
toimenpide kestää yli 90 minuuttia,
lääkeannos voidaan uusia kahden
tunnin välein leikkauksen aikana.
Tarkoitukseen sopii hyvin esimerkik-
si ampisilliini tai amoksisilliini an-
noksella 20 mg/kg tai metronidatsoli
annoksella 15 mg/kg (1, 4).
Hoito
Parodontiitti on sekainfektio, jossa
subgingivaalinen bakteeristo muut-
tuu sairauden edetessä yhä anaerobi-
sempaan suuntaan. Terveen koiran
ientaskuissa anaerobisten mikrobien
osuus on noin 25 %, kun parodon-
tiittipotilaalla se on noin 95 % (1).
Mikrobit ovat pitkälti samoja kuin
ihmisillä (Porphyromonas spp., Pre-
votella spp., Peptopstreptococcus
spp., Fusobacterium spp. ja spirokee-
tat). Tärkein poikkeus on, että koi-
rilta löytyy vain satunnaisesti ihmisil-
lä hyvin merkittävää Actinobacillus
actinomycetemcomitans -bakteeria
(1, 5, 6). Kissojen ja koirien välillä ei
ole merkittäviä eroja (1).
Anaerobisissa infektioissa suosi-
taan yleensä bakterisidista antibioot-
tia, kuten beetalaktaameja ja nitro-
imidatsoleja. Parodontiittihoitoon
käytettävän antibiootin pitää luon-
nollisesti saavuttaa riittävä pitoisuus
hammasta ympäröivässä kudoksessa
sekä ientaskussa olevassa nesteessä.
Vaikka nykyään antibiootin valinnan
tulee ensisijaisesti perustua viljelytu-
lokseen, se ei ole suun infektioissa
mahdollista. Parodontiittibakteerit
ovat niin vaikeita viljeltäviä, että lää-
kevalinta täytyy tehdä muilla perus-
teilla, kuten yleinen tietämys suun
bakteriologiasta, aikaisemmat hoito-
kokemukset ja antibiootin sopivuus
potilaalle. 
Usein käytettyjä lääkkeitä paro-
dontiitin hoitoon ovat amoksisilliini,
ampisilliini, amoksisilliini-klavulaani-
happo, klindamysiini, metronidatso-
li, doksisykliini ja spiramysiini. Lu-
paavimpia nimenomaan yhdistettynä
muuhun parodontiittihoitoon ovat
metronidatsoli ja tinidatsoli, sillä
näillä on erittäin sopiva antibakteeri-
nen kirjo, alhainen toksisuus ja erit-
täin hyvä penetraatio hammasta ym-
päröiviin kudoksiin (1, 5). Aminope-
nisilliinien penetraatio parodontaali-
kudoksiin vaihtelee ja ientaskunes-
teeseen ne penetroituvat huonosti,
mutta niiden kirjo on erinomainen
(5). Klindamysiini taas on bakte-
riostaattinen, mutta kliinisissä tutki-
muksissa se on toiminut hyvin ja sitä
voidaan käyttää myös osteomyeliitin
hoitoon (5, 7). Spiramysiinillä on
erinomainen penetraatio hammasta
ympäröiviin kudoksiin, mutta se te-
hoaa pääasiassa vain gram-positiivi-
siin bakteereihin (5).
Tässä yhteydessä ei voi liikaa ko-
rostaa sitä, ettei antibioottia tule yk-
sinään käyttää eläimen parodontiitin
hoitoon. Antibioottikuurilla ei voi
koskaan korvata mekaanista ham-
maskiven ja plakin poistoa eikä tu-
lehdusta ylläpitävien hampaiden
poistoja.
Sen sijaan systeemisestä antibioo-
tista on todettu olevan hyötyä yhdis-
tettynä eläinlääkärin suorittamaan
perusteelliseen hampaiden hoitoon.
Niillä on kudosten paranemista edis-
tävä vaikutus ja niiden käyttö saat-
taa pidentää sitä aikaa, joka kuluu
eläimen tarvitsemien hoitokertojen
välillä. Parodontaalipatogeenien
määrät pysyvät hoidon jälkeen pi-
tempään pienempinä, ja hoidossa
tarvitaan vähemmän kirurgiaa. Vai-
kea-asteiseen parodontiittiin saattaa
liittyä alveolaariluun osteiittia. Täl-
laisessa tapauksessa erityisesti luu-
hun hyvin penetroituvasta antibioo-
tista, kuten metronidatsolista tai
klindamysiinistä, on hyötyä parane-
misessa poistojen jälkeen. Yleensä
riittää 4–5 päivän pituinen kuuri
suun kautta toimenpiteen jälkeen (1,
5, 6, 8). Osteomyeliitissä tarvitaan
useita viikkoja kestävä lääkitys (5). 
Jos parodontiitti on poikkeuksel-
lisen raju tai siihen liittyy suun lima-
kalvojen haavautumista (koiran haa-
vainen stomatiitti tai kissan gingivo-
stomatiitti), systeemistä antibioottia
suositellaan annettavaksi mekaanisen
puhdistuksen ja poistojen jälkeen (1,
6, 8). Kun eläimellä on parodontiitin
takia krooninen oronasaalifisteli,
systeeminen antibioottikuuri edistää
sen paranemista merkittävästi, kun-
han hammas poistetaan leikkauksel-
lisesti ja nenäepiteeli poistetaan al-
veolikuopasta huolellisesti (1).
Eläimelle, jolla on pehmytosaturvo-
tusta suun alueella, suositellaan anti-
bioottia sekä pre- että postoperatiivi-
sesti (1). Jos parodontiittiin liittyy
systeemisen sairauden oireita, esi-
merkiksi märkäpesäkkeitä muualla
elimistössä, antibiootin käyttö on pe-
rusteltua (1). 
Uutta eläinlääkinnässä ovat pai-
kallisesti syventyneisiin ientaskuihin
annettavat hitaasti lääkettä vapautta-
vat antibioottivalmisteet, joita käyte-
tään perusteellisen ientaskujen puh-
distuksen yhteydessä. Tulokset paro-
dontiitin hoidossa ovat alustavasti
lupaavia (9). Ihmislääkevalmisteina
käytössä ovat doksisykliiniä ja met-
ronidatsolia sisältävät geelit, eläimille
hyväksyttyjä vastaavia valmisteita ei
vielä ole markkinoilla Suomessa. 
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dään edelleen hyvin vähän ilmoituk-
sia. Eniten ilmoituksia (82 kpl) saa-
tiin jälleen koiran lääkehoidosta;
kaikkiaan 60 lääkevalmistetta kos-
kevaa ilmoitusta (kaavio). 
Haittavaikutukset tuotanto-
eläimillä
Vuoden 2003 aikana Lääkelaitos
vastaanotti yhdeksän ilmoitusta sial-
la, naudalla ja hevosella epäillyistä
haittavaikutuksista. Seitsemän il-
moitusta koski yliherkkyysreaktioita
ja kaksi yliannostusta. Amoksisillii-
nista aiheutui sialle anafylaktinen
reaktio. Oireet olivat klassiset:
emakko tuli levottomaksi välittö-
mästi injektion jälkeen, heittäytyi
selälleen ja hengitti tuskaisesti ja
tiuhaan. Sen silmäluomet punertui-
vat ja silmissä todettiin nystagmus. 
Prokaiini-G-penisilliinin 3–5-ker-
tainen yliannostus aiheutti prokaii-
nimyrkytyksen 200 porsaalle, joista
kolme menehtyi. Oireita olivat velt-
tous, oksentelu ja mahan turvotus. 
Naudoilla todettiin penisilliinin
aiheuttamia yliherkkyysreaktioita,
lisäksi yksi vasikka menehtyi saatu-
aan yliannoksen ksylatsiinia. 
Hevosilla todettiin myös yliherk-
kyysreaktioita, joista yksi oli erittäin
harvinainen fluniksiinista aiheutu-
nut anafylaktinen reaktio. Hevosen
kurkunpää turposi aiheuttaen akuu-
tin, vakavan hengenahdistuksen.
Tuotantoeläimien  haittavaiku-
tusten ilmaantuvuus on arvoitus,
koska haitoista ilmoitetaan niukasti.
Lääkelaitos toivoo aktiivisuutta il-
moittelussa etenkin kunnaneläinlää-
käreiltä, jotta epäillyt haittavaiku-
tukset tulisivat raportoitua.
Kani ja anestesia
Kanien, jyrsijöiden ja eksoottisten
eläinlajien haittavaikutuksista ei
juuri ilmoitella. Tämä voi osaksi
johtua siitä, ettei lääkkeen aiheutta-
maa haittaa ole helppo erottaa jo
muutenkin huonokuntoisen eläimen
oireilusta. Muistutamme kuitenkin,
ettei tapahtuman tarvitse olla selvä
haittavaikutus, jotta siitä voisi tehdä
ilmoituksen. Riittää, että haittaa
epäillään. 
Kanista tehtiin vain yksi haittail-
moitus: kani ei herännyt medetomi-
diini-ketamiinianestesiasta ja me-
nehtyi  seuraavana päivänä. Vastaa-
via ilmoituksia tulee myös muista
eläinlajeista; ilman ruumiinavaustie-
toja näihin on mahdoton ottaa kan-
taa. 
Kissojen haittavaikutukset
Kissojen haitoista  tehtiin 11 ilmoi-
tusta, joista 6 luokiteltiin vakaviksi.
Ainoastaan yksi ilmoitus koski sel-
Liisa Kaartinen, ELT
Jouko Koppinen, ELL 
Kristina Lehmann, ELT 
Tita-Maria Saukko, ELL 
Myyntilupaosasto
Lääkelaitos
Lääkelaitokselle vuonna 2003 tehdyt ilmoitukset eläinlääkkeiden käyttöön liittyneistä haitoista esi-
tetään kahdessa eri artikkelissa. Tässä numerossa esitellään farmakologisista valmisteista eli ta-
vanomaista lääkevalmisteista ilmoitetut haittavikutukset. Seuraavassa numerossa käsitellään im-
munologisiin lääkevalmisteisiin liittyneitä haittoja.
Eläinten lääkehoitoihin l i i t tyneet  haittavaikutustapaukset  2001–2003
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vää yliherkkyysreaktiota, joka ai-
heutui amoksisilliini-klavulaanihap-
povalmisteesta. Toinen samasta yh-
distelmästä tehty ilmoitus koski kis-
san oksentelua antibioottikuurin ai-
kana. Amoksisilliini-klavulaaniha-
posta aiheutunut oksentelu on odot-
tamaton haittavaikutus, koska siitä
ei ole mainintaa lääkkeen valmis-
teyhteenvedossa. Kyseessä saattaa
silti olla melko tavallinen haitta, ja
nimenomaan näistä odottamattomis-
ta haitoista toivotaan ilmoituksia. 
Medetomidiinin anto aiheutti
kolmelle kissalle akuutin keuhko-
ödeeman. Keuhkoödeema on mainit-
tu Domitorin valmisteyhteenvedossa
harvinaisena haittavaikutuksena,
jonka mekanismia ei tunneta. Ta-
paukset ovat olleet poikkeuksetta
akuutisti henkeä uhkaavia. Osalla
kissoista on voitu jälkikäteen todeta
kardiomyopatia altistavana tekijänä,
osalla taas sydämen ekkokardiogra-
fiassa ei ole havaittu normaalista
poikkeavaa. 
Permetriinin anto kissalle aiheut-
taa vuosittain myrkytyksiä Euroo-
passa (2) huolimatta siitä, ettei sitä
saa valmisteyhteenvedon mukaan
antaa kissalle. Suomessa ilmoitettiin
viime vuonna yhdestä kissasta, joka
sai lääkkeestä neurologisia oireita,
mutta toipui lopulta intensiivisen tu-
kihoidon jälkeen. Kissalla oli tyypil-
liset oireet: tärinä, hypersalivaatio,
mydriaasi, ataksia ja kouristuksia.
Oireet ilmenevät  yleensä muutaman
tunnin kuluttua lääkkeen  antami-
sesta ja niiden vakavuus vaihtelee
annoksesta riippuen. Vakavassa ta-
pauksessa myrkytys voi johtaa kis-
san kuolemaan, mutta moni kissa
toipuu tukihoidolla noin kolmessa
tai useammassa päivässä (4). 
Enrofloksasiini-injektio aiheutti
kissalle nahanalaisesti annettuna va-
kavan nekroottisen dermatiitin. Sa-
ma lääke suonensisäisesti annettuna
aiheutti kahdelle kissalle neurologi-
sia oireita ja epileptiformisia koh-
tauksia. Suonensisäinen antotapa ei
ole valmistajan suosittelema, eikä
siitä ole mainintaa valmisteyhteenve-
dossa. Varmaa mekanismia haitta-
vaikutuksen synnylle on hankala
osoittaa nykyisillä tiedoilla. Valmis-
teyhteenvedossa sekä kirjallisuudes-
sa (3, 5) mainitaan enro- ja sipro-
floksasiinin voivan aiheuttaa keskus-
hermostostimulaatiota. Mainitaan
myös, että kouristustapauksiin voi
liittyä hyvin suuret kinoloniannok-
set. On mahdollista, että  laskimon-
sisäisesti annettuna pitoisuus ohjean-
noksellakin nousee veressä hetkelli-
sesti hyvin suureksi, mikä aiheuttaa
keskushermosto-oireita. 
Kaksi kissaa lopetettiin ivermek-
tiiniyliannoksen aiheuttamien kou-
ristusten vuoksi. Ivermektiiniä käy-
tetään ilmeisesti yhä kissan loishää-
töihin, vaikka muita turvallisempia




tehtiin 60 haittailmoitusta koiralta.
Eniten ilmoituksia tehtiin sisä- ja ul-
koloislääkkeistä (30 ilmoitusta).
Fenbendatsolista saatiin  kolme il-
moitusta, joissa koirille oli aiheutu-
nut ripulia tai vatsakipua. Nitroska-
naatista tehtiin neljä ilmoitusta; kol-
mella koiralla todettiin lääkkeen an-
tamisen jälkeen kakomista, röyhtäi-
lyä ja ummetusta, yhdellä oksente-
lua ja apeutta ja yhdellä koiralla ok-
sentelua ja ataksiaa. Nitroskanaatin
haittavaikutuksista on kerrrottu
TABUssa nro 3/2004 (6). 
Ulkoloisvalmisteista tehtiin sel-
västi enemmän ilmoituksia kuin si-
säloislääkkeistä. Kahdeksalla koiral-
la epäiltiin permetriinin paikallisva-
leluliuoksen aiheuttaneen kutinaa,
punoitusta ja ihotulehdusta anto-
kohdassa. Selvistä valmisteen aiheut-
tamista ataksiatapauksista ei vuonna
2003 tehty yhtään ilmoitusta. 
Deltametriiniä sisältävä kaula-
panta antoi aiheen kahdeksaan il-
moitukseen. Kuudella koiralla kau-
lalla todettiin kutinaa sekä joissakin
tapauksissa lisäksi punoitusta ja tur-
votusta. Yhdessä tapauksessa epäil-
tiin deltametriinin aiheuttaneen koi-
ralle vapinaa ja oksentelua. Kerran
epäiltiin saman lääkevalmisteen tera-
peuttisen vasteen puuttumista, koska
koiralla oli havaittu punkkeja perä-
päässä 3 kuukautta pannan asenta-
misen jälkeen. Tämän valmisteen
kohdalla ilmoitteluprofiili oli tyypil-
linen; uudesta lääkevalmisteesta il-
moiteltiin melko ahkerasti, mutta
uutuudenviehätyksen kadottua il-
moituksia ei enää ole tullut. 
Antibioottien aiheuttamista hait-
tavaikutusepäilyistä tehtiin 14 ilmoi-
tusta. Penisilliinijohdannaiset amok-
sisilliini, amoksisilliini-klavulaani-
happo ja kefaleksiini aiheuttivat
odotetusti yliherkkyysreaktioita ja
pahoinvointia (5 ilmoitusta). Myös
trimetopriimi-sulfonamidi-yhdistel-
mät aiheuttivat odotettuja haittoja:
kolmessa tapauksessa kuivasilmäi-
syyttä ja yhdessä moniniveltulehduk-
sen. 
Metronidatsoli aiheutti collielle
neurotoksisuuden. Koira sai enterii-
tin hoitoon ohjeannoksella metroni-
datsolia, ja kolmen viikon hoidon
jälkeen koiralla todettiin tetraparee-
si, nystagmus ja kuolaaminen. Koira
toipui lääkehoidon lopettamisen jäl-
keen. Kirjallisuus tuntee hyvin koi-
rilla ilmenevän metronidatsoliin liit-
tyvän neurotoksisuuden (3, 5).
Yleensä kyseessä on pitkä lääkekuu-
ri ja/tai korkeat annokset. Oireet hä-
viävät 1–2 viikossa, kun lääkkeen
anto lopetetaan (1). 
Metronidatsolia annettiin myös
sappitieleikkauksen jälkeen koiralle.
Koira menehtyi leikkauksen jälkeen,
eikä kuolinsyytä selvitetty. Metroni-
datsolin osuus kuolinsyyhyn oli täs-
sä tapauksessa epävarma, mutta
Lääkelaitos muistuttaa, että metro-
nidatsoli on pääsääntöisesti vasta-ai-
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heinen maksan toimintahäiriöissä ja
että sen haittavaikutuksiin kuuluu
maksatoksisuus (5). 
Tulehduskipulääkkeistä saatiin
yhdeksän ilmoitusta. Useissa ta-
pauksissa syy-yhteys ei ollut kovin
selvä. Yhdessä tapauksessa tepoksa-
liinin annon jälkeen koira oksenteli
ja sille kehittyi vakava verinen ripu-
li. Toisessa verisestä ripulista kärsi-
vä koira pyörtyi saatuaan meloksi-
kaami-injektion.
Korvatipoista tehtiin kaksi ilmoi-
tusta. Toisessa marbofloksasiinia,
klotrimatsolia ja deksametasonia si-
sältävää valmistetta epäiltiin tera-
peuttisen vasteen puuttumisesta, ja
toisessa gentamisiiniä, klotrimatso-
lia ja beetametasonia sisältävän val-
misteen epäiltiin aiheuttaneen iäk-
käälle koiralle kuulon menetyksen.
Tämä haitta onkin mainittu valmis-
teen valmisteyhteenvedossa, joten
haitta oli odotettu. Aglepristonin
epäiltiin aiheuttaneen nartulle pyo-
metran. Kabergoliinin anto aiheutti
nartulle heikkoutta. Kabergoliini voi
aiheuttaa hypotensiota, ja tämä





ään satoja ilmoituksia vuosittain, ja
odotettujen, tavanomaisten haitta-
vaikutusten ilmoituksiin laaditaan
vakiovastaus. Silti  jokainen haitta-
vaikutusilmoitus on meille tärkeä,
koska vasta haittojen yleisyys antaa
lääkkeen  turvallisuudesta tuiki tar-
peellista tietoa. 
Jokaiselle eläinlääkärille on var-
maankin tuttu tilanne, kun eläin on
menehtynyt tai saanut vakavia hait-
toja lääkkeestä ja omistaja kysyy
kiihtyneenä, kenen on vastuu, ja mi-
ten näin vaarallinen lääke voi olla
markkinoilla. 
Kaikilla tehokkailla lääkkeillä on
haittoja. Haittojen taajuus ratkaisee,
ei yksittäinen haitta – niin dramaat-
tinen kuin se voikin olla ilmaannut-
tuaan. Useimmat Suomessa tavatta-
vat haittavaikutustaajuudet eläimillä
ovat alle 1:10 000, ja hyöty-riski-
suhde valmisteen käytölle on positii-
vinen. Tämä osoittaa, että lääkkeen
myyntilupaa edeltävät tutkimukset
ovat niin laajat ja tiukasti kontrol-
loidut, että valmisteen mahdolliset
haitat tiedetään melko tarkkaan. 
Tietoisuus haittavaikutusten har-
vinaisuudesta ei tietenkään lohduta
sitä omistajaa, jonka eläin saa lääk-
keestä reaktion. Eläinlääkevalmis-
teilla, päinvastoin kuin ihmisille tar-
koitetuilla lääkkeillä, ei ole mahdol-
lista tehdä  laajamittaisia, kymme-
nillä tuhansilla eläinpotilaille tehtä-
viä tutkimuksia. Näissä tutkimuk-
sissa selviäisi tarkemmin, kuinka
taajaan tietty haitta ilmenee. Eläi-
mille vaadittavissa myyntilupaa
edellyttävissä tutkimuksissa lääke-
valmistetta on useimmiten annettu
vain sadoille eläimille. Siksi myynti-
luvan  jälkeinen  haittavaikutus-
seuranta on tärkeä. Tässä ovat
eläinlääkärit kentällä ratkaisevassa
roolissa. Huhujen perusteella ei voi
arvioida lääkkeen turvallisuutta,
vaan haittavaikutuksia ja turval-
lisuusprofiilia voidaan seurata aino-
astaan siten, että jokaisesta havai-
tusta haittavaikutusepäilystä teh-
dään ilmoitus Lääkelaitokselle tai
valmisteen myyntiluvanhaltijalle. 
Lääkelaitoksen eläinlääkäritiimi
on saatuaan palstatilaa TABU-leh-
destä aloittanut sekä yksittäisistä
valmisteista että yleisemminkin hait-
tavaikutuksista tiedottamisen. Toi-
vomme, että eläinlääkärit löytävät
tämän tietokanavan ja lukevat tär-
keiksi kokemistamme aiheista kir-
joitettuja artikkeleita. 
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Lääkelaitos kiittää aktiivista eläinlääkärikuntaa mielenkiintoisista
ilmoituksista. Kannustimena Lääkelaitos myöntää joka 100. ilmoi-
tuksen tekijälle diplomin aktiivisesta osallistumisesta eläinlääkkei-
den haittavaikutusrekisterin kasvattamiseen! 
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FORTEKOR VET 2,5 mg tabletti, Novartis Healthcare A/S                           
Benazeprili hydrochloridum                                      QC09AA07R       
Kohde-eläinlajit: Koira ja kissa.
Koira: Sydämen vajaatoiminta.
Kissa: Krooninen munuaisten vajaatoiminta. 
GASTROGARD 370 mg/g oraalipasta, Merial S.A.S                                   
Omeprazolum QA02BC01R       
Kohde-eläinlaji: Hevoset, mukaan lukien yli 4-viikkoiset varsat.
Mahahaavan hoito.
MILBEMAX VET TABLETIT KISSOILLE  tabletti, päällystetty, Novartis Healthcare A/S
Praziquantelum QP54AB51R       
Milbemycinoximum/milbemysinoksiimi                                                       
Kohde-eläinlaji: Kissa.
Heisi- ja pyörömatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoito, kuten
- heisimadot (Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis)
- pyörömadot (Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati)
MILBEMAX VET TABLETIT KOIRILLE  tabletti, Novartis Healthcare A/S               
Praziquantelum QP54AB51R       
Milbemycinoximum/milbemysinoksiimi                                                       
Kohde-eläinlaji: Koira.
Heisi- ja pyörömatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoito, kuten
- heisimadot (Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.)
- pyörömadot (Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis)
Valmistetta voidaan käyttää sydänmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkäisyyn, jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.
MILBEMAX VET TABLETIT PIENILLE KISSOILLE JA KISSANPENNUILLE  tabletti, päällystetty, Novartis Healthcare A/S 
Praziquantelum QP54AB51R       
Milbemycinoximum/milbemysinoksiimi 
Kohde-eläinlaji: Kissa.
Heisi- ja pyörömatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoito, kuten
- heisimadot (Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis
- pyörömadot (Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati)
MILBEMAX VET TABLETIT PIENILLE KOIRILLE JA KOIRANPENNUILLE  tabletti, Novartis Healthcare A/S 
Praziquantelum QP54AB51R       
Milbemycinoximum/milbemysinoksiimi                                                
Kohde-eläinlaji: Koira.
Heisi- ja pyörömatojen aiheuttamien sekainfektioiden hoito, kuten
- heisimadot (Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.)
- pyörömadot (Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris leonina, Trichuris vulpis)
Valmistetta voidaan käyttää sydänmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkäisyyn, jos samanaikainen heisimatohoito on aiheellinen.
Uusia eläinlääkkeiden myyntilupia loka-marraskuussa 2004
Lääkelaitos ei myönna erityislupia Zoletilin käyttöön sialla 1.1.2005 jälkeen 
Zoletil-injektiokuiva-aine sisältää tiletamiinia ja tsolatsepaamia. Tätä anesteettia on käytetty Suomessa mm. sikojen
nukutukseen. Euroopan komitean jäämämissio totesi, ettei näille lääkeaineille ole määritetty MRL-arvoa eli jäämien
enimmäismäärää, eikä lääkevalmisteelle siten voida määrätä perusteltua varoaikaa. Zoletil injetiokuiva-aineen käyttö
sialla ei ole sallittua 30.6.2005 jälkeen. Erityislupia tälle lääkevalmisteelle voidaan myöntää edelleen niiden eläinten
anestesiaan, jotka eivät päädy ihmisravinnoksi.
Jouko Koppinen
TABU 6.2004 29
E x  t e m p o r e
Parempaa palvelua Lääkelaitoksen verkkosivuilla www.nam.fi 
Lääkehaku – ajantasaista tietoa lääkkeistä 
Lääkehaku on maksuton ja kaikille avoin hakupalvelu, jonka avulla voi hakea tietoja myyntiluvan saaneista ihmisille
ja eläimille tarkoitetuista lääkevalmisteista kaupanolotietoineen verkko-osoitteessa Lääketieto – Lääkehaku tai
http://namweb.nam.fi/namweb/do/haku/view?locale=fi
Valmisteyhteenveto (SPC) ja pakkausseloste (PIL) sekä ATC-luokan mukaiset rinnakkaisvalmisteet avautuvat link-
kien kautta. Lääkehaku etsii tiedot myös liikenteessä haitallisista lääkkeistä ja niistä lääkevalmisteista, joihin liittyy
määräämis- tai toimittamisehto. 
Palvelu kattaa noin 6 400:n myyntiluvallisen lääkkeen tietojen lisäksi tiedot lääkkeistä, joiden myyntiluvat on peruu-
tettu. Näitä palvelussa on noin 5 500 kpl. Tiedot päivitetään kerran vuorokaudessa. Lääkehaku palvelee myös eng-
lanninkielellä (http://namweb.nam.fi/namweb/do/haku/view?locale=en).
Rakenne ja uutiset kohderyhmille 
Lääketeollisuus, apteekit, terveydenhuollon ammattilaiset ja lääkkeiden käyttäjät löytävät verkkopalvelun sisällön ja
aiheitaan koskevat uutiset valmiiksi itselleen kohdennettuina. Sisältöä on täydennetty mm. usein kysytyillä kysymyk-
sillä. Uutta ovat esimerkiksi lääketeollisuudelle suunnatut biologisia lääkevalmisteita ja lasten lääkehoitoa koskevat
aiheet sekä lääkkeiden käyttäjille tarkoitetut ohjeet matkailijan lääkkeistä. 
Ajankohtaista-osiosta löytyvät kaikki julkaistut uutiset ja tiedotteet, avoimet työpaikat sekä merkittävimmät lausun-
not ja tapahtumat. Aloitusnäkymässä on aina viimeisimmät kymmenen julkaistua uutista tai tiedotetta, mutta ajan-
kohtaisia uutisia voi hakea myös kohderyhmäkohtaisten valmiiden hakujen avulla. 
Kohderyhmäkohtaisten sivujen lisäksi verkkopalvelussa on osionsa lääketiedolle, lainsäädännölle ja terveydenhuol-
lon laitteille ja tarvikkeille sekä julkaisuille ja tiedoille Lääkelaitoksen toiminnasta. Palaute/asiointilomakkeen avulla
voi tilata julkaisuja, antaa palautetta tai kertoa muuttuneista yhteystiedoistaan.
Palvelun uudistamisessa on hyödynnetty verkkosivujen käyttäjätutkimuksen tuloksia. Tavoitteena on ollut selkeyttää
verkkopalvelun rakennetta ja parantaa käytettävyyttä. Verkkosivujen uudistaminen asiakaslähtöiseksi oli eräs Lääke-
laitoksen verkkopalvelustrategian mukaisista hankkeista. 
Katja Lindgren-Äimänen
Lääkelaitoksen yleinen osasto tiedottaa
Yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvo vuonna 2003 oli 2,73 miljoonaa euroa. Tämän perusteella niille sivuap-
teekeille, joiden liikevaihto vuonna 2004 on vähintään 1,365 miljoonaa euroa, ei apteekkimaksulain (L apteekkimak-
sulain muuttamisesta 896/96, 2§) mukaan anneta sivuapteekkivähennystä edellyttäen, että niiden perustamisesta
vuonna 2004 on kulunut vähintään viisi vuotta. Sivuapteekin liikevaihdolla tarkoitetaan sivuapteekin arvonlisävero-
tonta liikevaihtoa ennen vähennyksiä.
Ilmoitus apteekin tuloista ja menoista vuodelta 2004 tehdään Lääkelaitoksen ohjeen 1/2002 mukaisesti. Ohje ja loma-
ke on saatavissa Lääkelaitoksen verkkosivulla, www.nam.fi–Apteekit–Apteekkimaksu.
Lisätietoja asiasta talouspäällikkö Marja-Liisa Hurme, puh. (09) 4733 4216.
Lääkelaitos luovutti 15.11.2004 so-





seksi.  Selvityksessä ehdotetaan mm.
apteekkimaksun asteittaista poista-
mista siten, että maksu ensivaiheessa
puolitettaisiin ja lääketaksaa vastaa-
vasti alennettaisiin. Lääkkeiden alu-
eellisen saatavuuden varmistamisek-
si ehdotetaan sivuapteekkijärjestel-
män kehittämistä nykyistä jousta-
vammaksi. Selvitys kokonaisuudes-





teekkipalvelujen rakennetta ja lääk-
keiden nykyistä saatavuutta, apteek-
kien taloudellista tilannetta ja kus-
tannusrakennetta sekä lääkkeiden
vähittäisjakelua muissa Pohjoismais-
sa ja niissä käytössä olevia tasaus- ja
tukijärjestelmiä. Lisäksi tehtiin yksi-
tyiskohtaisia laskelmia apteekki-








eivät maksa apteekkimaksua lain-
kaan, kun taas liikevaihdoltaan suu-
remmat apteekit maksavat apteekki-
maksua suhteellisesti suuremman
osuuden liikevaihdostaan. Vuodelta
2003 apteekkimaksu oli keskimää-
rin 6,7 % kokonaisliikevaihdosta.
Yksityiset apteekit tilittivät valtiolle
yhteensä 110,3 miljoonaa euroa ja
yliopistojen apteekit Helsingin ja




sella säädettävän lääketaksan mu-
kaista hintaa. Lääketaksa määrää si-
ten tukkuhinnan perusteella mää-
räytyvän apteekin myyntikatteen.
Myyntikate on kaikille apteekeille
sama, mutta progressiivisen apteek-
kimaksun jälkeen jäävä kateprosent-
ti on pienemmille apteekeille suu-
rempi kuin suuremmille apteekeille.
Lääketaksa ja apteekkimaksu yhdes-
sä ovat keskeinen osa Suomen ap-
teekkijärjestelmän rakenteesta.
Apteekit Suomessa
Suomessa oli 1.8.2004 yhteensä 801
apteekkitoimipistettä. Näistä 602 oli
yksityisiä apteekkeja ja 181 näiden
alaisia sivuapteekkeja. Helsingin ja
Kuopion yliopistojen apteekkien li-
säksi maassa toimi 16 Helsingin yli-
opiston apteekin sivuapteekkia. 
Väestömäärään suhteutettuna
Suomessa on Pohjoismaiden tihein
apteekkiverkosto. Suomen 444 kun-
nasta ilman apteekkia tai sivuap-
teekkia on 42 kuntaa (kuva). Näistä
13 sijaitsee Ahvenanmaan maakun-
nassa ja 13 Varsinais-Suomessa ja
loput eri puolilla Suomea. Lähes
kaikki ilman apteekkitoimipistettä
olevat kunnat ovat väestömääräl-
tään pieniä, alle 1 800 asukkaan
kuntia. 
Yksityisten apteekkien liikevaih-
don keskiarvo vuonna 2003 oli 2,73
miljoonaa euroa. Keskiarvoa
pienempien apteekkien osuus on lä-
hes 60 %. Vuonna 2003 yksityisten
apteekkien liikevaihto vaihteli alle





taista poistamista. Ensivaiheessa ap-
teekkimaksu puolitettaisiin nykyises-
tä tasosta ja lääketaksaa alennet-
taisiin vastaavasti siten, että lääkkei-
den hinnat alenisivat keskimäärin
3,5:lla prosentilla. Eniten pienennet-
täisiin kaikkein kalleimpien lääkkei-
den myyntikatetta. Lisäksi ehdote-
taan, että apteekkimaksu määrät-
täisiin erikseen apteekkien ja sivuap-
teekkien osalta, minkä johdosta ny-
kyistä suurempi joukko apteekkeja
ei maksaisi apteekkimaksua lain-
kaan. Toimenpiteiden vaikutuksia
apteekkien talouteen ja apteekkipal-
velujen saatavuuteen tulisi seurata,
ennen kuin harkitaan mahdollista
apteekkimaksun uudelleen alenta-
mista tai sen kokonaan poistamista.
Lääkelaitoksen näkemyksen mu-
kaan lääkkeiden oikean ja turvalli-
sen käytön edistäminen edellyttää
ammatillisuuteen perustuvaa lääke-
neuvontaa ja lääkejakelua. Tämän
takia Lääkelaitos ei kannata lääke-
kaappien lisäämistä eikä sellaisten
lääkekaappien kehittämistä, joista
voitaisiin toimittaa reseptilääkkeitä.
Lääkelaitos ei myöskään pidä realis-








se voi edelleenkin olla ainoa vaihto-
ehto erittäin harvaan asutuilla
alueilla. Lääkelaitoksen näkemyksen
mukaan kansalaisten tulee olla sa-
manarvoisessa asemassa siten, että
lääkkeiden hankkimisesta ei aiheu-
tuisi asuinpaikasta riippuen ylimää-
räisiä kustannuksia. Lääkelaitos eh-
dottaa selvityksessään, että lähetys-
kulut tulisi voida korvata julkisista
varoista.
Sami Paaskoski ja Liisa Turakka
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Lääkelaitos antoi selvityksen apteekkimaksun poistamisesta
Karttaan on mer-
kit ty  v ihreäl lä  ne
kunnat,  joissa ei
ole  apteekkia.  
Pis in  etäisyys
mannermaal la  s i-
ja i tsevien kuntien
keskustaajamasta
lähimpään apteek-
ki in  vaihtelee
8:sta ki lometr istä
28:aan ki lometr i in.
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Adargileukinum alfa Adargileukin alfa Adargileukin-alfa Adargileukiinialfa
Alamifovirum Alamifovir Alamifovir Alamifoviiri
Aprinocarsenum Aprinocarsen Aprinokarsen Aprinokarseeni
Belimumabum Belimumab Belimumab Belimumabi
Cantuzumabum mertansinum Cantuzumab mertansine Kantuzumabmertansin Kantutsumabimertansiini
Cimicoxibum Cimicoxib Simikoksib Simikoksibi
Dabuzalgronum Dabuzalgron Dabuzalgron Dabutsalgroni
Dacinostatum Dacinostat Dacinostat Dasinostaatti
Dalbavancinum Dalbavancin Dalbavancin Dalbavansiini
Deligoparinum natricum Deligoparin sodium Deligoparinnatrium Deligopariininatrium
Desvenlafaxinum Desvenlafaxine Desvenlafaxin Desvenlafaksiini
Diboterminum alfa Dibotermin alfa Dibotermin-alfa Dibotermiinialfa
Diquafosolum Diquafosol Dikvafosol Dikvafosoli
Disermolidum Disermolide Disermolid Disermolidi
Edifoligidum Edifoligide Edifoligid Edifoligidi
Edotecarinum Edotecarin Edotekarin Edotekariini
Edratidum Edratide Edratid Edratidi
Elsilimomabum Elsilimomab Elsilimomab Elsilimomabi
Elvucitabinum Elvucitabine Elvucitabin Elvusitabiini
Epitumomabum cituxetanum Epitumomab cituxetan Epitumomabcituxetan Epitumomabisituksetaani
Eptoterminum alfa Eptotermin alfa Eptotermin-alfa Eptotermiinialfa
Exatecanum alideximerum Exatecan alideximer Exatekanalideximer Eksatekaanialideksimeeri
Exenatidum Exenatide Exenatid Eksenatidi
Firocoxibum Firocoxib Firokoxib Firokoksibi
Fispemifenum Fispemifene Fispemifen Fispemifeeni
Fluoresceinum lisicolum Fluorescein lisicol Fluoresceinlisikol Fluoreseiinilisikoli
Freselestatum Freselestat Freselestat Freselestaatti
Galiximabum Galiximab Galiximab Galiksimabi
Hemoglobinum raffimerum Hemoglobin raffimer Hemoglobin raffimer Hemoglobiiniraffimeeri
Icofungipenum Icofungipen Ikofungipen Ikofungipeeni
Icrocaptidum Icrocaptide Ikrokaptid Ikrokaptidi
Iferanserinum Iferanserin Iferanserin Iferanseriini
Istradefyllinum Istradefylline Istradefyllin Istradefylliini
Ixabepilonum Ixabepilone Ixabepilon Iksabepiloni
Ladostigilum Ladostigil Ladostigil Ladostigiili
Lapatinibum Lapatinib Lapatinib Lapatinibi
Lomeguatribum Lomeguatrib Lomeguatrib Lomeguatribi
Odiparcilum Odiparcil Odiparcil Odiparsiili
Omigananum Omiganan Omiganan Omiganaani
Pactimibum Pactimibe Paktimib Paktimibi
Patupilonum Patupilone Patupilon Patupiloni
Pertuzumabum Pertuzumab Pertuzumab Pertutsumabi
Pixantronum Pixantrone Pixantron Piksantroni
Pritumumabum Pritumumab Pritumumab Pritumumabi
Ralfinamidum Ralfinamide Ralfinamid Ralfinamidi
Rebimastatum Rebimastat Rebimastat Rebimastaatti
Segesteronum Segesterone Segesteron Segesteroni
Semapimodum Semapimod Semapimod Semapimodi
Sufugolixum Sufugolix Sufugolix Sufugoliksi
Tacapenemum Tacapenem Takapenem Takapeneemi
Tafluprostum Tafluprost Tafluprost Tafluprosti
Talizumabum Talizumab Talizumab Talitsumabi
Technetium[99mTc]nitridocadum Technetium[99mTc]nitridocade Teknetium[99mTc]nitridokad Teknetium[99mTc]nitridokadi
Tesofensinum Tesofensine Tesofensin Tesofensiini
Tifenazoxidum Tifenazoxide Tifenazoxid Tifenatsoksidi
Tisocalcitatum Tisocalcitate Tisokalsitat Tisokalsitaatti
Ulifloxacinum Ulifloxacin Ulifloxacin Ulifloksasiini
Vareniclinum Varenicline Vareniklin Varenikliini
WHO:n suosittelemien kansainvälisten yleisnimien (rINN) luettelo 51
Latinankielinen nimi Englanninkielinen nimi Ruotsinkielinen nimi Suomenkielinen nimi
Latinskt namn Engelskt namn Svenskt namn Finskt namn 
